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-Introduzione
Negli ultimi vent'anni, l'aumento della spesa sanitaria nei paesi 
dell'UE ha sottoposto i sistemi di assistenza alla salute pubblica a 
fortissime  tensioni  per  rimediare  ai  defcit  sempre  più  grandi, 
dovuti  all'invecchiamento  della  popolazione,  alla  scoperta  di 
nuove  malattie  e  all'avanzamento  della  tecnologia  in  campo 
medico; inoltre, negli ultimi due anni, l'Europa sta attraversando 
un periodo di crisi fnanziaria nel quale i Governi dei vari paesi si 
trovano di fronte alla necessità di affrontare grossi problemi come 
quello della pianifcazione del debito pubblico. In questo contesto, 
le  politiche  di  regolamentazione  della  spesa  farmaceutica 
rappresentano  un  punto  cardine  per  l'economia  del  sistema 
sanitario degli stati membri.
Dopo le spese ospedaliere e ambulatoriali, la spesa farmaceutica è 
il terzo componente di rilievo della spesa totale della sanità ed è 
quello che è possibile tenere meglio sotto controllo1. Per esempio 
in  Italia  la  spesa  sanitaria  totale  è  ripartita  in  quella  per 
l'assistenza diretta, di cui fa parte quella delle ASL e delle aziende 
ospedaliere,  che  insieme  ammontano  al  61%,  e  da  quella  per 
l'assistenza convenzionata della quale il 12% consiste della spesa 
nella farmaceutica.(Fig.1)
1  Regulating Pharmaceuticals in Europe, striving for efficiency, equity and quality, Mrazek 
and Mossialos, 2004.
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Fig.1:  Ripartizione della spesa sanitaria  pubblica in Italia.  Fonte:  Ministero 
della Salute, 2006.
Questa  tesi  ha come obiettivo principale  lo  studio del  mercato 
farmaceutico  e  la  sua  infuenza  sull'accesso  ai  farmaci:  è  uno 
studio fnalizzato a rifettere su quali siano le possibili politiche di 
controllo  sui  prodotti  farmaceutici  da  adottare  da  parte  delle 
istituzioni sanitarie da un lato per contenere le spese e utilizzare 
nel  modo  migliore  le  proprie  risorse  nel  campo  della  salute 
pubblica, dall'altro per garantire ai cittadini la massima qualità e 
disponibilità di accesso alle cure. L'elaborato è diviso a tal scopo 
in  quattro  capitoli.  Nel  primo capitolo  è  presentato  un quadro 
generale della spesa sanitaria e del settore farmaceutico in alcuni 
paesi  più  rappresentativi  dell'UE.  Sono  descritti  i  principali 
sistemi di amministrazione dei budgets sanitari; successivamente 
è  presentata un'analisi  statistica di  come la  spesa farmaceutica, 
intesa  sia  come  spesa  in  medicinali  che  come  spesa  in 
Ricerca&Sviluppo (R&D), incida sulla spesa sanitaria. Dato che la 
spesa nei farmaci è un fattore determinante e variabile da paese a 
paese, ho ritenuto opportuno studiare come sono stabiliti i prezzi 
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dei  prodotti  farmaceutici.  Nel  secondo  capitolo  sono  quindi 
descritti  i  diversi  metodi  di  pricing  utilizzati  dalle  autorità 
competenti, distinguendo quelli per i farmaci coperti da brevetto 
da  quelli  il  cui  brevetto  è  scaduto,  i  generici;  sono  inoltre 
analizzati gli strumenti che i governi adottano per stabilire se il 
prezzo di un farmaco possa essere o meno rimborsato dal sistema 
sanitario. La variabilità della spesa in farmaci è infuenzata, una 
volta che il farmaco entra in commercio, dalle politiche rivolte ai 
protagonisti fnali della distribuzione, farmacisti e medici. A tale 
scopo nel terzo capitolo sono prese in esame alcune misure rivolte 
a questi  soggetti  al  fne di  ottenere un risparmio dei  costi.  Tra 
queste  di  particolare  rilievo  vi  sono  le  politiche  di 
incoraggiamento all'uso del generico. Le regolamentazioni trattate 
nei capitoli precedenti, oltre a condizionare i livelli di spesa e più 
direttamente i prezzi dei medicinali, infuenzano in maniera non 
trascurabile anche l'accesso dei pazienti alle terapie innovative di 
cui necessitano. Nel quarto capitolo sono affrontati i due fattori 
che  condizionano  l'accesso  dei  cittadini  europei  ai  farmaci:  la 
spesa che le assistenze sanitarie sono in grado sostenere rispetto 
ai bisogni dei pazienti, che dipende dal livello di rimborsabilità di 
un farmaco unito al co-payment , i ticket; la disponibilità di un dato 
farmaco nel mercato di un dato paese, che spesso è dettata dalle 
politiche di commercio. 
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1 Contestualizzazione della spesa sanitaria e del settore  
farmaceutico in alcuni paesi dell'Unione Europea 
La  spesa  sanitaria  nei  paesi  dell'Unione  Europea  è  cresciuta 
vertiginosamente negli ultimi 20 anni ed è stato registrato che il 
suo aumento è più rapido di quello del PIL; si prevede che questo 
dato  continuerà  a  crescere  negli  anni  a  venire,  sia  per 
l'invecchiamento  della  popolazione  sia  per  le  maggiori  spese 
dovute al progresso delle cure e all'avanzamento delle tecnologie 
mediche.
1.1 Amministrazione della spesa sanitaria
L'articolo 152 del trattato CE2 riconosce agli stati membri la facoltà 
di  organizzare  e  fnanziare  i  sistemi  di  assistenza  liberamente 
secondo le proprie modalità ed esigenze. I Sistemi Sanitari sono 
caratterizzati  dall'universalità  di  accesso  da  parte  di  tutta  la 
popolazione e sono per la  maggior  parte fnanziati  dallo Stato, 
eccetto, talvolta, una piccola quota cui contribuisce il paziente e 
che  dipende  dal  tipo  di  medicina  e  di  servizio.  Le  fonti  di 
fnanziamento dei Sistemi Sanitari sono essenzialmente le tasse e, 
nei paesi dove esistono, come Francia, Inghilterra, Germania, le 
assicurazioni (vi è anche una piccola percentuale di fnanziamento 
privato). 
Tra  i  Sistemi  Sanitari  dei  vari  Paesi  dell'Unione  Europea  si 
possono osservare differenze strutturali  per ciò che riguarda le 
fonti dei fnanziamenti e l'erogazione dei servizi. 
2 Il trattato CEE, firmato a Roma nel 1957, riunisce Francia, Germania, Italia e paesi del 
Benelux in una Comunità avente per scopo l'integrazione tramite gli scambi in vista 
dell'espansione economica. Con il trattato di Maastricht, la CEE diventa la Comunità 
Europea (CE), che esprime la volontà degli Stati membri di ampliare le competenze 
comunitarie a settori non economici. www.europa.eu
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Di seguito i più interessanti:
Regno Unito
Il Sistema Sanitario inglese (NHS, National Health Service) è una 
struttura  centralizzata  facente  capo  al  National  Health  Service 
Executive  che  ha  il  compito  di  pianifcarne  le  strategie  e  di 
esercitare un controllo sulla spesa sanitaria complessiva.  L’NHS 
Executive sovrintende ad uffci regionali che coprono le otto aree 
in  cui  è  ripartito  il  territorio  inglese,  a  loro  volta  suddivise  in 
Family Health Service Areas (cui corrispondono una o più Local 
Authorities)  e  District  Health  Authorities.  Nell’ambito  di  tale 
gerarchia,  il  ruolo  dell’NHS  Executive  è  di  mera  supervisione 
della  spesa sanitaria,  poiché  le  somme stanziate  ogni  anno dal 
Parlamento al NHS per l’acquisto dei farmaci e degli altri servizi 
sanitari sono di fatto spese da due tipi di “acquirenti”: le Strategic 
Health Authorities (SHAs)  e le Primary Care Trusts (PCTs).
Il  fnanziamento  del  servizio  sanitario  avviene  attraverso  il 
prelievo fscale a carico degli  assistiti,  i  quali per questo hanno 
diritto  a  prestazioni  sanitarie  gratuite  nella  misura  in  cui  si 
rivolgano al medico generico (GP, General Pratictioner) dal quale 
sono seguiti. Nel caso di necessità di prestazioni specialistiche, il 
GP  può  indirizzare  il  paziente  verso  un  ospedale  o  un'altra 
struttura presso la quale il paziente è visitato gratuitamente. Le 
cure ospedaliere sono pertanto gratuite, a meno che non si tratti 
di  lunghe degenze  nel  qual  caso  viene  richiesto  un contributo 
all’assistito.
Fuori dall'Assistenza Pubblica esistono forme assicurative private 
alle  quali  ricorre  una  piccola  percentuale  della  popolazione, 
principalmente allo scopo di assicurarsi  la copertura in caso di 
necessità di prestazioni specialistiche o servizi ospedalieri che non 
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siano stati stabiliti con la consulenza del GP.
Francia
Il Sistema Sanitario francese è caratterizzato dalla presenza di una 
pluralità  di  soggetti  sotto  il  proflo  sia  del  fnanziamento  sia 
dell'erogazione  di  assistenza  sanitaria.  Esso  combina 
un'assicurazione sociale universale e assicurazioni supplementari 
sul  lato  del  fnanziamento,  con  un  sistema  di  offerta  che 
comprende  fornitori  pubblici  e  privati.  
Sebbene  negli  ultimi  anni  non  abbia  subito  importanti 
cambiamenti  strutturali,  il  Sistema  Sanitario  francese  è  stato 
oggetto di diverse riforme fnalizzate a ridurre i livelli di spesa e a 
migliorare  le  prestazioni .  
Il fnanziamento del sistema ha come perno la Sécurité Sociale, il 
sistema di protezione sociale creato nel 1945 al fne di assicurare 
la popolazione francese contro tutta una serie di rischi, compresi 
quelli  sanitari.  La  Sécurité  Sociale  è  articolata  in  vari  fondi 
malattia (defniti Régimes), ciascuno dei quali è collegato ad una 
specifca  categoria  di  lavoratori.  L'adesione  a  tali  “Regimi”  è 
obbligatoria e comporta il pagamento, da parte sia del lavoratore, 
sia del datore di lavoro, di un contributo commisurato al reddito. 
Il  versamento di tale contributo garantisce il  rimborso (totale o 
parziale a seconda dei  casi)  delle spese sanitarie  sostenute non 
solo al lavoratore, ma anche ai familiari a carico, ai pensionati e ai 
disoccupati.
La Sécurité Sociale gestisce poco più del 75% del fnanziamento 
dell'intero sistema di cure; il resto è quasi totalmente coperto da 
spese private. I  pazienti sono tenuti  a sostenere direttamente la 
parte di spesa sanitaria non rimborsata, salvo il caso in cui non 
stipulino dei contratti di assicurazione integrativi con le mutue o 
con  le  compagnie  d'assicurazione  private.
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Lo Stato svolge un'azione fondamentale di controllo sugli "attori" 
del sistema(mutue, ospedali, professionisti sanitari, ecc.) 
Germania
In Germania la copertura della spesa sanitaria avviene attraverso 
un sistema di  carattere  prevalentemente  solidaristico.  Alla base 
del circuito assicurativo-fnanziario si pone la Protezione Sociale 
(Sozialversicherung)  che  copre,  attraverso  circa  1.200  fondi 
pubblici  o  casse  malattia  (Krankenkassen),  l'86,9%  della 
popolazione;  un  ulteriore  2,4%  (prevalentemente  dipendenti 
pubblici) fruisce di una copertura di natura comunque statale o 
parastatale.  A  differenza  della  maggior  parte  dei  sistemi 
solidaristici  europei,  la  Protezione  Sociale  non  copre 
necessariamente  l'intera  popolazione;  a  questa  si  accede 
attraverso  il  versamento  di  contributi  sociali,  obbligatori  per  i 
soggetti  con  un  reddito  inferiore  a  una  determinata  soglia 
(attualmente pari a circa 50.000€) e facoltativi per quelli con un 
reddito superiore. Circa l'11% di abitanti, infatti, percependo un 
reddito superiore a una determinata soglia, può optare per una 
forma  di  copertura  assicurativa  privata.  L'aliquota  varia  in 
relazione  al  reddito  medio  e  al  rischio  sanitario  medio  delle 
persone appartenenti al fondo in questione. 
Il Sistema Sanitario tedesco è quindi caratterizzato da due circuiti 
assicurativi differenti: il primo, pubblico, basato sulla presenza di 
casse  mutue  che  garantiscono  la  copertura  di  determinate 
categorie di cittadini,  il  secondo, privato,  a cui può accedere la 
parte  di  popolazione  con  reddito  elevato.
Ai  fondi  pubblici  è  attribuita  per  legge  un'ampia  autonomia 
decisionale  che  consente,  attraverso  il  controllo  dell'attività  dei 
medici, di orientare i comportamenti prescrittivi per incentivare la 
diffusione  dei  farmaci  meno  costosi.  All'interno  del  sistema 
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tedesco, gli enti erogatori di assistenza sanitaria godono di una 
certa autonomia decisionale nelle scelte di allocazione e impiego 
delle risorse. L'offerta di servizi sanitari è in buona parte affdata a 
operatori privati. Il Governo Federale esercita il proprio controllo 
sull'erogazione di servizi attraverso la defnizione delle regole a 
cui  tutti  gli  operatori,  pubblici  o  privati,  si  devono  attenere  e 
attraverso  la  formulazione  di  obiettivi  generali  di  spesa. 
L'assistenza  di  base  è  garantita  da  circa  70.000  medici 
convenzionati, i quali ricevono i propri onorari dalle casse mutue, 
oppure direttamente dal paziente nel caso questi sia coperto da 
un'assicurazione privata, il quale sarà poi rimborsato.
            Italia
Il  Servizio  Sanitario  Nazionale  (SSN)  italiano  è  un  sistema 
pubblico di carattere universalistico e solidaristico, cioè garantisce 
l’assistenza sanitaria a tutti i cittadini senza distinzioni di genere, 
residenza,  età,  reddito,  lavoro.  Il  SSN  assicura  un  accesso  ai 
servizi  nel  rispetto  dei  principi della dignità della persona,  dei 
bisogni di salute, di equità, qualità,  appropriatezza delle cure e 
economicità  nell’impiego  delle  risorse.  I  cittadini  esercitano  la 
libera scelta del luogo di cura e dei professionisti nell’ambito delle 
strutture pubbliche e private accreditate.
Il Servizio Sanitario Nazionale è fnanziato attraverso la fscalità 
generale e, in particolare, con imposte dirette (addizionale IRPEF 
ed  IRAP)  ed  indirette  (compartecipazione  all’IVA,  accise  sulla 
benzina). Inoltre, le aziende sanitarie locali dispongono di entrate 
dirette  derivanti  dai  ticket  sanitari  e  dalle  prestazioni  rese  a 
pagamento.3
Il  Servizio  Sanitario  è  articolato  secondo  diversi  livelli  di 
responsabilità e di governo: l'organo centrale è il Ministero della 
3  Ministero della Salute, www.salute.gov.it
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Salute che ha la responsabilità di assicurare a tutti i  cittadini il 
diritto  alla  salute  mediante  un  forte  sistema  di  garanzie, 
attraverso i Livelli Essenziali di Assistenza, ovvero i servizi e le 
prestazioni  standard  che  il  Servizio  Sanitario  Nazionale  deve 
assicurare ad ogni cittadino, in maniera gratuita o compartecipata 
attraverso  le  risorse  acquisite  con  il  sistema  fscale.
A livello regionale, le Regioni hanno la responsabilità diretta della 
realizzazione  del  governo  e  della  spesa  per  il  raggiungimento 
degli obiettivi di salute del Paese. Le Regioni hanno competenza 
esclusiva nella regolamentazione ed organizzazione di servizi e di 
attività  destinate  alla  tutela  della  salute  e  dei  criteri  di 
fnanziamento delle Aziende sanitarie locali (ASL) e delle aziende 
ospedaliere.
Nonostante le  differenze di  organizzazione e distribuzione del 
servizio sanitario a livello statale, il fondo farmaceutico e i termini 
di copertura per la rimborsabilità dei medicinali in Europa sono 
comuni per la maggior parte degli  Stati  membri  e,  in generale, 
sono fnalizzati a conseguire la massima effcienza nell'allocazione 
delle  risorse e  ad assicurare ai  cittadini  le  migliori  garanzie  di 
salute.
1.2 Spesa sanitaria e spesa farmaceutica
La spesa sanitaria è divisa in privata e pubblica e quest'ultima 
rappresenta  l'80%  circa  di  quella  complessiva;  essa  è  ripartita 
essenzialmente  nelle  spesa  per  l'assistenza  diretta,  cioè  per 
infrastrutture  e  personale  ospedalieri  e  ambulatoriali,  che 
rappresenta  la  parte  più  grande,  e  per  quella  indiretta,  di  cui 
fanno parte le spese per i farmaci, per la medicina generale, per la 
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specialistica e per altri tipi di servizi. 
La spesa farmaceutica è il terzo componente più alto della spesa 
sanitaria dopo le spese ospedaliere e ambulatoriali4.  Essa, come 
parte della spesa totale, varia da circa il 10% in Danimarca a quasi 
il 25% in Grecia.5
Tabella  1:  Spesa farmaceutica  pubblica  in  percentuale  della  spesa sanitaria 
totale. Fonte: OECD health data
Sembra esserci una correlazione diretta tra la spesa in farmaci e il 
reddito pro-capite.  Nei  paesi con reddito più basso, soprattutto 
negli  stati  dell'Europa  dell'est,  la  spesa  in  medicinali  è  molto 
ridotta, mentre i paesi con reddito più alto, ad esempio Francia, 
Germania,  Svezia  e  Irlanda,  risultano  spendere  di  più;  ci  sono 
delle eccezioni come la Grecia, il paese dove la spesa in farmaci è 
in  assoluto  la  più  alta  nonostante  il  reddito  sia  modesto,  e  il 
Regno Unito, l'Olanda e la Danimarca, dove i cittadini sono tra i 
più “ricchi” d'Europa ma hanno una spesa pro-capite inferiore ai 
400€ l'anno. (Fig.2)
4  Mrazek and Mossialos, “Regulating Pharmaceuticals in Europe, striving for efficiency,  
equity and quality”, 2004.
5  OECD health data
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Fig.2 :  Spesa farmaceutica  pro-capite e PIL pro-capite. Fonte:  Kanavos and 
Vandoros, “Differences in costs of and access to pharmaceutical products in the EU  
“, 2011.
La  spesa  in  farmaci  è  diversa  in  ciascuno  Stato  anche  in 
conseguenza del fatto che i prezzi dei farmaci variano negli Stati 
membri dell'UE.
Un esame generale della variazione dei prezzi dei farmaci coperti 
da  brevetto  è  riportato  di  seguito  (Fig.3)  prendendo  in 
considerazione gli 11 mercati farmaceutici più sviluppati dell'UE.6
6 UK Department of Health, 2009. www.dh.gov.uk
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Fig.3 : Media prezzi di farmaci con brevetto in alcuni paesi UE e USA.Fonte: 
UK department of health, 2009.
La fgura evidenziale differenze di prezzo medio dei medicinali 
con brevetto nei principali stati dell'UE (e anche dei prezzi negli 
USA): si tratta di  un'analisi annuale condotta dal Dipartimento 
della  Salute  del  Regno  Unito,  per  tale  motivo  i  prezzi  sono 
indicizzati al prezzo inglese (pari a 100). Fra gli stati dell'UE, la 
Germania, l'Irlanda e la Svezia sono quelli con la media dei prezzi 
più alta nel 2008;  Spagna,  Francia e  Italia,  invece,  presentano i 
prezzi più bassi. Il dato relativo agli USA mostra la particolarità 
del mercato americano, in cui i prezzi delle medicine con brevetto 
sono di gran lunga più alti che in Europa, anche con livelli due 
volte superiori a quelli del Regno Unito.
Se si analizzano i farmaci nello specifco le differenze di prezzo 
possono essere ancora più evidenti. (Tabella 2)
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Tabella 2: Prezzi relativi alle DDD di alcuni farmaci in alcuni paesi UE. Fonte: 
Kanavos  and  Vandoros,  “Differences  in  costs  of  and  access  to  pharmaceutical  
products in the EU“, 2011.
La tabella mostra le differenze di prezzo relative alle DDD7  di 
alcuni  medicinali  tra  i  più  diffusi,  essa  mostra  che  esiste  una 
notevole  variabilità  fra  paesi:  le  differenze  di  prezzo  possono 
variare  anche  del  60%,  ma  non  esiste  un  paese  dove  tutti  i 
prodotti sono i più o i meno costosi in assoluto. Se ad esempio si 
analizzano i prezzi dei protettori gastrici si osserva che in Olanda 
l'omeprazolo  costa  2,09€  per  DDD,  di  più  rispetto  al 
pantoprazolo, mentre in Germania è il secondo ad avere un costo 
più alto con un prezzo di 2,32€ per DDD.
Quando  si  confrontano  i  5  più  grandi  mercati  farmaceutici, 
Germania, Regno Unito, Francia, Italia e Spagna, emerge che la 
7 Defined Daily Dose, è una misura utilizzata dalla WHO per fare confronti sull'uso di  
farmaci diversi; essa indica la dose giornaliera media di un farmaco usata, da un adulto, per 
la sua indicazione terapeutica. Non deve essere confusa con la dose terapeutica.
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Germania ha i prezzi più alti al dettaglio per i farmaci coperti da 
brevetto (23% più alti della media dei 5 paesi) , seguita dal Regno 
Unito (esattamente la media dei 5 paesi) Spagna (5% più bassi) 
Italia (6%) e Francia (14%).8
In generale la spesa farmaceutica sta incrementando e dato che tra 
i componenti della spesa sanitaria essa è uno dei più identifcabili, 
i governi  stanno attuando una varietà di misure regolamentative 
fnalizzate al  suo contenimento, come attente politiche di pricing 
dei farmaci e di sviluppo del commercio dei generici.
 
1.3 Il settore farmaceutico nell'UE
A monte,  la  spesa  farmaceutica  dipende  dai  costi  del  settore 
farmaceutico  per  le  attività  di  ricerca,  sperimentazione  e 
produzione  necessari  allo  sviluppo  di  un  nuovo  farmaco. 
L'Europa  fno  a  pochi  anni  fa  deteneva  il  ruolo  di  leader 
nell'industria farmaceutica, ma negli ultimi anni è stata scavalcata 
dagli Stati Uniti.9
La spesa totale nell'attività di Ricerca & Sviluppo dei farmaci è 
cresciuta  considerevolmente  negli  ultimi  20  anni.  L'Europa 
(comprese Norvegia e Svizzera) spende leggermente di più nella 
ricerca e sviluppo dei farmaci rispetto agli USA e molto di più del 
Giappone (26 miliardi di € contro 24 miliardi degli USA e 8,5 del 
Giappone), sebbene in termini pro-capite il dato europeo sia più 
basso del 40% rispetto agli USA e del 20% al Giappone (fg.4).
8 Kanavos and Vandoros “Determinants of price differences in OECD countries” in Health  
Economic Policy and Law, 2011
9 EFPIA, “The Pharmaceutical Industry in Figures”, 2010
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Fig.  4:  Spesa  in  R&S  in  Europa,  Giappone  e  USA.  Fonte:  EFPIA,“The 
Pharmaceutical Industry in Figures”, 2010.
Mentre i singoli stati membri che spendono la quota maggiore in 
R&S sono Regno Unito, Francia e Germania (fno a circa 5 miliardi 
€ l'anno), su base pro-capite la Svezia e la Finlandia hanno i livelli 
di spesa più alti seguiti dalla Danimarca (fg. 5).
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Fig. 5: Spesa pro-capite in R&S per gli Stati Membri, in €. Fonte: EFPIA,”The 
Pharmaceutical Industry in Figures.”, 2010.
Le attività di R&S – in particolare ricerca di base e di scoperta – si  
concentrano  in  quegli  stati  membri  che  hanno  infrastrutture, 
materiale scientifco, meccanismi di fnanziamento aggiuntivi, un 
buon  livello  di  incentivi  fnanziari  e  non  fnanziari  per  queste 
attività.  E'  cruciale  anche  la  disponibilità  fnanziaria  per 
commercializzare le proprietà intellettuali, specie nei primi stadi 
della ricerca. 
Il costo della R&S come componente in percentuale del prezzo di 
vendita dei farmaci in Europa è in sensibile crescita dal 1985 al 
2000.  Come si  vede nella  fgura  5,  nel  2008-09  è  scesa  sotto  il 
livello del 1990 in quanto la geografa del mercato farmaceutico e, 
non per ultimo della R&S, si sta spostando verso i paesi emergenti 
quali Brasile, India e Cina per ovvi motivi.
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Fig.6: Costo dell'R&S come componente in percentuale del prezzo di vendita 
dei farmaci negli Stati Membri dell'UE. EFPIA,“The Pharmaceutical Industry in  
Figures”, 2010.
19
Fig.  7:  Impiego  nell'industria  farmaceutica  in  Europa  nel  2008.  Fonte: 
EFPIA,”The Pharmaceutical Industry in Figures”, 2010.
Il settore impiega direttamente circa 633.000 persone in confronto 
a  500.000  nel  1990.  Germania  e  Francia  hanno  la  più  alta 
occupazione  seguita  dal  Regno  Unito  e  Italia  (fg.6).  Questi 
numeri comunque non comprendono le centinaia di ricercatori, 
gli  ospedali  ed  altre  strutture  cliniche  che  lavorano  a  stretto 
contatto  con  l'industria  farmaceutica.  Gli  USA  in  confronto 
impiegano  in  totale  686.422  persone  con  90.712  nella  ricerca  e 
sviluppo compreso il personale di supporto, mentre il Giappone 
120.000 persone.10
10  EFPIA,”The Pharmaceutical Industry in Figures”, cit. pag. 3
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Nel  settore  sono  presenti  due  tipi  di  imprese:  le  aziende 
farmaceutiche “originator”  le  aziende produttrici  di  generici.  Le 
prime sono  attive  nella  ricerca,  lo  sviluppo,  la  produzione,  la 
commercializzazione e la fornitura di farmaci innovativi, tutelati 
in genere da brevetti della durata di 20 anni, indispensabili per 
ricompensare gli sforzi in innovazione e incentivare la ricerca in 
futuro.
La produzione di farmaci con brevetto si svolge in parecchi stati 
membri  prospettando una maggior distribuzione nel paese dove 
si svolgono.
Una quantità signifcativa di produzione si svolge negli stati dove 
vi  sono più bassi  regimi di tassazione per l'industria,  come ad 
esempio  in  Irlanda.  Quando  la  protezione  brevettuale  viene  a 
scadere, le aziende farmaceutiche  originator  perdono i loro diritti 
esclusivi di fabbricazione e commercializzazione di questi farmaci 
e  i  produttori  di  generici possono  produrre  delle  copie  del 
farmaco  di  marca  che,  per  legge,  sono  bio-equivalenti11 
all'originale. La produzione dei generici si svolge in quasi tutti gli 
stati membri e le spese per la loro produzione risultano essere più 
basse  in  quanto  i  produttori  non  devono  sostenere  i  costi  di 
ricerca (infatti le loro attività nel campo della R&S sono limitate) e 
di conseguenza vengono venduti a prezzi notevolmente inferiori. 
Per questa ragione molti Stati guardano con interesse al farmaco 
generico  in  quanto  l'utilizzo  massiccio  può contribuire  a 
contenere i bilanci della sanità pubblica e può rappresentare un 
incentivo  per  l'industria  farmaceutica  ad  introdurre  ulteriore 
innovazione nel settore. 
Le aziende che producono generici ricavano gran parte del loro 
11 Un farmaco per essere bio-equivalente, oltre a contenere lo stesso principio attivo nelle 
stesse quantità, deve raggiungere le stesse concentrazioni ematiche nel tempo con uno scarto 
che non può essere più o meno del 20% rispetto al farmaco originale.
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fatturato  dalla  produzione  di  farmaci  equivalenti  ai  prodotti 
blockbuster, ovvero i prodotti che registrano le vendite più elevate, 
i cui diritti esclusivi sono scaduti. 
I produttori di farmaci promuovono fortemente i loro prodotti dal 
momento che le  spese  per  attività  pubblicitarie  e  di  marketing 
garantiscono  un  notevole  ritorno  economico;  attività 
promozionali comprendono informazione diretta, distribuzione di 
campioni ai medici e la sponsorizzazione agli operatori sanitari. 
Gli  stati  membri  controllano  l'estendersi  di  queste  attività 
promozionali  tramite  codici  di  regolamentazione  a  livello 
nazionale  ed  europeo  poiché  esiste  un'ambiguità  di  fondo  tra 
quello che si intende per pubblicità e quello che si intende per 
informazione, termini che vengono spesso confusi. In Europa, la 
pubblicità sui farmaci è unicamente autorizzata per i farmaci da 
banco (OTC).
Le conseguenze della pubblicità e gli effetti sui prezzi non sono 
da  ignorare:  innanzitutto  le  spese  in  attività  di  marketing e  di 
promozione hanno un peso pari al 23% del fatturato delle aziende 
produttrici,  quindi  contribuiscono  ad  aumentare  il  prezzo  del 
farmaco; inoltre,  i  cittadini  possono  essere  infuenzati  ad 
acquistare  un  medicinale  visto  in  spot  televisivi  tenendo  poco 
conto  del  consiglio  e  delle  indicazioni  del  farmacista,  senza 
ignorare  il  fatto  che  le  attività  promozionali  potrebbero 
inappropriatamente  incoraggiare  il  medico  a  prescrivere  un 
medicinale costoso con brevetto invece del  generico,innalzando 
senza giustifcato motivo la spesa farmaceutica. 
2 Politiche di “pricing” per i prodotti farmaceutici
Le  differenze  nelle  politiche  di  regolamentazione  del  prezzo  a 
livello internazionale sono responsabili delle variazioni di prezzo 
al pubblico dei farmaci con brevetto e senza brevetto. Le modalità 
attraverso  cui  i  prezzi  sono  imposti,  per  esempio  tramite  la 
contrattazione tra azienda e sistema sanitario  o unilateralmente 
dall'ente  regolatore,  incidono  sui  prezzi  all'ingrosso,  quindi  su 
quelli  al  dettaglio  e  di  conseguenza  sulle  spese  che  i  pazienti 
devono sostenere.
I sistemi di controllo sul prezzo hanno lo scopo di stabilire prezzi 
a  un  livello  ragionevole  e  sostenibile  e  possono far  sì  che  essi 
siano  più  bassi  o  comunque  ne  possono  rallentare  l'aumento; 
inoltre le politiche di pricing  rifettono le priorità nazionali sia 
nella  politica  sanitaria  sia  nella  politica  industriale,  nel 
contenimento  della  spesa  farmaceutica  generale  o  nella 
promozione della R&S, nell'occupazione e nel commercio.
In quasi tutti gli stati membri, la determinazione del prezzo dei 
farmaci  non  rimborsati  dal  sistema  sanitario  non  è  soggetta  a 
regolamentazione, i produttori sono liberi di fssare il costo; per i 
medicinali  che  invece  sono  rimborsabili,  i  governi  applicano 
sistemi di controllo che sono diversi per i farmaci branded e per i 
generici.
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2.1 Politiche di pricing per i farmaci coperti da brevetto
2.1.1 Negoziati
I negoziati sono un modo abbastanza diffuso per determinare il 
livello  di  rimborso  delle  nuove  medicine;  in  questo  caso  i 
produttori  e  l'autorità  sanitaria  raggiungono  un  accordo  sul 
prezzo  di  rimborso,  che  solitamente  tiene  conto  del  valore 
terapeutico del farmaco e dei dati  clinici.  Di frequente i  prezzi 
sono basati anche sui dati sul consumo, accordi prezzo-quantità, e 
se  i  volumi  di  vendita   concordati  sono  superati,  esiste  una 
clausola  di  rimborso  per  la  quale  i  produttori  restituiscono 
l'entrata  alle  istituzioni  sanitarie  oppure  procedono  ad  una 
rinegoziazione dei prezzi. 
Un produttore  che  possiede un brevetto  ha  un monopolio  per 
quel  particolare  farmaco,  ma  il  monopolio  non  può  essere 
esercitato su larga scala perché il sistema sanitario ha potere sul 
mercato per il  suo stato di  compratore unico, perciò il  prezzo 
concordato non può essere né troppo alto né troppo basso:  tali 
accordi  sono  stipulati  in  modo  da  non  provocare  un'eccessiva 
sollecitazione sull'assistenza sanitaria,  né da stabilire un prezzo 
estremamente  basso  per  il  produttore  che  non rientrerebbe nei 
costi  sostenuti  e  sarebbe  scoraggiato  dall'effettuare  futuri 
investimenti in R&S. 
2.1.2 Prezzo esterno di riferimento (ERP)
Un approccio semplice e trasparente è l'uso del prezzo esterno di 
riferimento o prezzo a riferimento internazionale. Questo sistema 
è  utilizzato  in  24  paesi  dell'UE,  tutti  tranne  Regno  Unito, 
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Germania e Svezia.12
Gli  stati  membri  che usano l'ERP (noto anche come prezzatura 
con riferimento internazionale) istituiscono un “paniere” di altri 
paesi  i  cui  prezzi  vengono  usati  come  indicatori  per  stabilire 
quelli  dei  medicinali  al  loro  interno.  Lo  schema  può  essere 
infuenzato  da  diversi  fattori:  può variare  il  criterio  in  base  al 
quale  sono  scelti  i  paesi  del  paniere,  così  come  il   numero 
all'interno  di  esso,  che  può  oscillare  da  3  a  26;  poi  bisogna 
distinguere  se  i  prezzi  presi  in  considerazione  sono  quelli  al 
momento del lancio del prodotto o quelli in vigore. La scelta del 
prezzo del farmaco può essere presa considerando il prezzo più 
basso del paniere o la media dei più bassi.13.
Si  è  visto  che  l'ERP può  contribuire  ad  abbassare  i  prezzi  dei 
farmaci  e  questa  riduzione  diviene  ancora  più  probabile  dal 
momento che la maggior parte dei paesi adotta quasi sempre il 
prezzo più basso del paniere; in più, essendo un meccanismo non 
troppo  complicato,  può  favorire  un  entrata  più  veloce  del 
prodotto sul mercato.  
Benché l'ERP possa aiutare il contenimento dei prezzi, esiste una 
critica  crescente  verso  questa  modalità  ritenuta  arbitraria  in 
quanto i prezzi possono venire infuenzati dalle futtuazioni delle 
borse,  il  che  provoca  un'ulteriore  pressione  verso  il  basso 
piuttosto che avere un effetto neutro sulla lunga distanza. Fra le 
altre conseguenze dell'ERP, c'è il fatto che i produttori non sono 
interessati  a lanciare un prodotto in un paese quando il prezzo 
stabilito  è  troppo  basso  con  il  rischi  che  questo  vada  ad 
infuenzare  quello  negli  altri  paesi  o  che  inneschi  il  fenomeno 
12 C. Habl, K. Antony et al.,”Surveying, Assessing and Analysing the Pharmaceutical  
Sector in the 25 EU Member States”,  commissionato dalla Commissione Europea, 
Vienna 2006
13 J.Espin, Joan Rovira e Antonio Olry,”WHO/HAI Project on Medicines Prices and  
Availability, Review Series on Pharmaceuticals Pricing Policies and Interventions”, 2011. 
25
delle importazioni parallele.
2.1.3 Regolamentazione delle quote di guadagno nel Regno Unito
Un caso unico in Europa è rappresentato dalla regolamentazione 
della quota di guadagno per determinare il  prezzo dei farmaci 
utilizzata nel Regno Unito. Il PPRS (schema di regolamentazione 
del  prezzo  dei  farmaci)  è  un  sistema  usato  come  schema  di 
“controllo sul proftto” ed è un accordo volontario fra governo e 
industrie, che ha come obiettivo che il guadagno dei produttori 
sulle  vendite  al  servizio  sanitario  nazionale  nel  Regno  Unito 
(NHS)  non  superi  una  certa  soglia;  viene  appunto  fssato  un 
quadro di proftto per ciascuna azienda, nell'ambito del quale i 
produttori sono liberi di stabilire i  prezzi verso gli acquirenti a 
loro discrezione. L'indice di ritorno sul capitale impiegato (ROI) si 
limita al 21% più il margine di tolleranza; ogni eccesso deve essere 
restituito  al  Dipartimento  della  Salute  (DH),  oppure  i  prezzi 
devono essere ridotti14. La relativa libertà di prezzo conferita da 
questo metodo potrebbe signifcare che i prezzi siano più alti di 
quanto  sarebbero  in  altre  circostanze,  invece  la  rinegoziazione 
periodica dello schema di solito viene accompagnata da un taglio 
dei  prezzi.  I  resoconti  del  parlamento  inglese  sul  PPRS 
suggeriscono che esso assicura prezzi ragionevoli per il Sistema 
Sanitario  Nazionale  e  una  condizione  a  operare  stabile  e 
prevedibile per l'industria15. I prezzi del Regno Unito sono stati 
riscontrati essere vicini a quelli della media europea.
Il  governo  del  Regno  Unito  ha  dichiarato  che  abbandonerà  il 
14 C. Habl, K. Antony et al.,”Surveying, Assessing and Analysing the Pharmaceutical  
Sector in the 25 EU Member States”, cit. pag. 713
15  UK Department of Health,PPRS, 2009.
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PPRS al termine dell'attuale mandato alla fne del 2013, in favore 
dell'imposizione  del  prezzo  basata  sul  valore  (Value  Based 
Pricing)16:  un  sistema  ove  il  prezzo  è  stabilito  in  funzione 
dell'effcacia terapeutica verso i pazienti e la società in generale, 
mediante l'uso di diverse tecniche economiche, tra queste l'analisi 
di costo-effcacia che vedremo di seguito.
2.2 Politiche di pricing per i farmaci senza brevetto
2.2.1 Price Cap, tetto massimo di prezzo per i generici
Le  politiche  di  tetto  di  prezzo  per  il  mercato  di  farmaci  si 
riferiscono ad un regolamento che stabilisce  il  prezzo massimo 
applicabile  ai   generici  e  ai  loro  prodotti  originari  dopo  la 
scadenza del brevetto. In questo metodo l'ente regolatore fa una 
proposta di quello che dovrebbe essere il prezzo del generico una 
volta  entrato  sul  mercato  che  di  solito  è  legata  al  prezzo  del 
farmaco originale. Questa tecnica non è molto diffusa nei paesi 
dell'Unione Europea, ma è presente per esempio in Regno Unito, 
in Austria, in Francia, Grecia e Portogallo17. In Austria, il prezzo 
del  primo  generico  deve  essere  almeno  il  48%  più  basso  del 
prezzo del farmaco originale sul mercato, il prezzo del secondo 
generico deve essere ridotto del 15% rispetto al primo;  anche il 
prezzo del  farmaco originale  deve diminuire  del  30% dopo tre 
mesi dall'immissione del primo generico. In Portogallo, invece, il 
prezzo del primo generico concorrente deve essere del 25% più 
basso  dell'originale,  e  quello  del  secondo  a  sua  volta  del  25% 
16 Strategia che fissa i prezzi di vendita principalmente, ma non esclusivamente, sulla 
percezione del valore per il cliente, piuttosto che il costo reale del prodotto, il prezzo di 
mercato o i prezzi dei concorrenti. 
17 S. Vogler, “PPRI final country report” , commissionato dalla Commissione Europea, 
giugno 2008. 
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rispetto al primo18.L'imposizione di un tetto massimo del prezzo 
mira  a  contenere  i  costi  della  spesa  farmaceutica  limitando  i 
prezzi dei generici e incoraggiandone l'uso19. 
Il  tetto  massimo  è  un  metodo  di  controllo  dei  prezzi  sia  dei 
farmaci “marcati” sia dei farmaci generici.  Il  prezzo fsso ha la 
potenzialità  di  fornire  un'alternativa  ad  una  regolamentazione 
basata  solo  sul  costo,  anche se  la  sua validità non è  esente  da 
dubbi.  E'  aperto  un  dibattito  sul  fatto  che  il  tetto  massimo di 
prezzo abbia facilitato il contenimento dei costi dato che ci sono 
dati  divergenti  della  sua  infuenza  sul  prezzo  dei  farmaci  con 
brevetto  e  su  quelli  senza20.  Per  esempio,  un'analisi  della 
letteratura  corrente  sull'effetto  delle  politiche  di  prezzo  ha 
evidenziato che il livello dei prezzi dei generici è più alto quando 
le regolamentazioni del tetto di prezzo sono introdotte, rispetto a 
quando non lo sono21:  la tabella 3 mostra i  dati  relativi ad una 
serie  di  studi  eseguiti  negli  anni  in  vari  paesi  con lo  scopo di 
monitorare l'andamento dei prezzi dei medicinali  ai  quali  sono 
stati applicati lo schema del  price cap  (PC) e quello del prezzo a 
riferimento interno o reference price (RP). Per ogni studio è indicato 
quali o quanti farmaci sono stati seguiti, quale dei due schemi è 
stato applicato o se lo sono stati entrambi e i risultati riscontrati: 
emerge  che,  nei  casi  in  cui  il  price  cap  è  stato  rimpiazzato  dal 
prezzo a riferimento interno, le riduzioni più consistenti si sono 
viste dall'entrata in vigore di quest'ultimo ed hanno causato un 
incremento della competizione anche nei confronti dei branded.
18 C. Habl, K. Antony et al.,”Surveying, Assessing and Analysing the Pharmaceutical  
Sector in the 25 EU Member States”cit pag.578
19   Brekke et al.”Reference Pricing of Pharmaceuticals, 2006
20 Danzon “Cross National Price Differences for Pharmaceuticals: How large and why?” 
2000.




Tabella  3:  Studi  sull'impatto  del  price  cap  e  del  reference  price  system  sulle 
riduzioni  dei  prezzi  dei  farmaci  in  Europa.  Fonte:  Puig-Junoy,”Impact  of  
European Pharmaceutical Price Regulation on Generic Price Competition”, 2010.
Inoltre  la  relazione  della  Commissione  Europea  sulle  industrie 
farmaceutiche  nell'UE22 afferma  che  gli  stati  membri  che  non 
hanno imposto  il  tetto  massimo di  prezzo  hanno visto  un più 
veloce  impiego  dei  generici  e  nel  tempo una  diminuzione  del 
prezzo di essi.
22  Commissione Europea, ”Pharmaceutical Sector Inquiry”  2009.
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2.2.2 Tendering
Il  tendering è  un  mezzo comune  per  l'approvvigionamento  dei 
farmaci   ospedalieri  ed  è  stato  recentemente  utilizzato  per  i 
farmaci generici in Olanda e in Germania23.
Il funzionamento è il seguente: è stabilita una gara d'appalto dalle 
autorità  competenti  che  viene vinta  dall'offerente  il  prezzo  più 
basso e che perciò si assicura il diritto a rifornire l'intero mercato. I 
termini  dell'appalto,  sia  se  un  singolo  prodotto  può  rifornire 
l'intero  mercato,  sia  se  i  competitori  che  possano  rifornire  al 
prezzo  dell'appalto  abbiano  anch'essi  questo  diritto,  sono 
impostati dal soggetto che istituisce l'appalto. 
Il  sistema degli  appalti  può  essere  molto  effcace  nel  ridurre  i 
prezzi dei farmaci sul mercato, anche fuori dal canale ospedaliero. 
In  Olanda  il  tendering ha  sostituito  altri  approcci  come  il 
riferimento  ai  prezzi  interni;  le  offerte  d'appalto  inizialmente 
(2005)24 vennero applicate  su tre  farmaci  di  largo consumo; nel 
2008 gli appalti vennero estesi a 33 farmaci con brevetto scaduto e 
in funzione di questo aumento dell'uso del  tendering i prezzi dei 
generici diminuirono. Nella Tabella 4 sono riportati dieci principi 
attivi di largo consumo tra i quali i protettori gastrici e le statine, i 
cui  prezzi  hanno  subito  consistenti  riduzioni,  anche  dell'85%, 
comportando quindi grossi risparmi per il Sistema Sanitario.  
23Kanavos, Seeley and Vandoros ,”Tender systems for outpatient pharmaceuticals in the  
European Union: Evidence from the Netherlands, Germany and Belgium” 2009.
24Kanavos, Seeley and Vandoros , ”Tender systems for outpatient pharmaceuticals in the
European Union”, cit. pag.17
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Tabella 4:  Alcuni principi  attivi  che hanno subito  signifcative riduzioni  di 
prezzo dovute al tendering in Olanda. Fonte: Kanavos, Seeley and Vandoros , 
”Tender systems for outpatient pharmaceuticals in the European Union:  Evidence  
from the Netherlands, Germany and Belgium” 2009.
Questo  sistema  può  portare  ad  una  riduzione  immediata  del 
prezzo  e  ad  un  risparmio  per  il  sistema  sanitario  e  non  è  da 
considerarsi una minaccia per l'innovazione, dato che le sostanze 
soggette ad essa sono già fuori brevetto. Tuttavia vi sono elementi 
che  fanno  pensare  che  nel  tempo  le  offerte  d'appalto, 
specialmente se usate per una larga parte di prodotti e in molti 
stati membri, sortirebbero l'effetto di allontanare la competizione: 
alcuni produttori potrebbero non essere più in grado di reggere la 
vendita a ribasso imposta dalle gare d'appalto e rischierebbero di 
uscire  dal  mercato;  come  conseguenza  della  diminuzione  del 
numero  di  produttori  di  generici  potrebbe  portare  ad  un 
innalzamento dei prezzi dei generici.
2.3 Politiche dei rimborsi
Gli stati membri utilizzano una serie di metodi per determinare 
quali medicinali debbano essere rimborsati e a quale prezzo. Una 
considerazione importante per le politiche di rimborso a livello 
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europeo è che esse devono aderire alle Direttive di Trasparenza25, 
che  stabiliscono  i  giusti  provvedimenti  per  assicurare  la 
trasparenza delle regole nazionali che regolamentano i prezzi e i 
rimborsi  dei  prodotti  medicinali.  I principi  per  una politica  di 
rimborso effcace sono: 
1)  trasparenza,
2)   fessibilità  per  assicurare  un  accesso  veloce  ai  nuovi 
trattamenti, 
3)  effcienza  nel  valutare  i  benefci  clinici  del  farmaco e  il  suo 
impatto economico. 
Data la scarsità delle risorse per l'assistenza sanitaria, con budgets 
che sono limitati  e  fssati  in anticipo ed il  costo crescente delle 
tecnologie per l'assistenza sanitaria, i Governi degli Stati membri 
hanno convenuto che non tutti  i  nuovi farmaci  possono essere 
rimborsati ed hanno introdotto meccanismi regolamentativi per le 
decisioni  riguardanti  i  rimborsi:  questi  meccanismi  stabiliscono 
quali farmaci sono coperti e a quale prezzo. Come risultato, alcuni 
farmaci possono non essere rimborsati e altri possono esserlo solo 
in parte, prevedendo una quota del prezzo del farmaco a carico 
del  paziente  (benché  assicurazioni  complementari  o  altri 
meccanismi possono coprire parte della quota). 
Delle  molteplici  misure  che  regolano il  rimborso,  quattro  sono 
analizzate di seguito: 
1) Formulari positivi/negativi; 
2) Prezzo con riferimento interno; 
3)  Analisi  di  costo-effcacia  nei  procedimenti  di  Health  Tecnology  
Assessment; 
4) Schemi innovativi quali gli accordi di spartizione del rischio.
Questi  strumenti  sono  complementari  ai  meccanismi  di 
25 Direttiva 89/105/CEE
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prezzatura  discussi  precedentemente  e  sono  destinati  ad 
infuenzare  il  volume delle  vendite  come il  prezzo dei  farmaci 
considerati26.
Un formulario positivo è una lista di tutti i farmaci che saranno 
rimborsati  dall'assicurazione  sanitaria  e  in  che  percentuale;  il 
prezzo  con  riferimento  interno  pone  un  tetto  massimo  di 
rimborso fra prodotti intercambiabili promuovendo generici più 
economici ed è il metodo più diffuso in Europa per il  pricing dei 
prodotti  off-patent;  l'analisi di costo-effcacia nei procedimenti di 
HTA27 è utilizzata per determinare se un nuovo prodotto ha un 
buon rapporto qualità-prezzo in relazione a quelli già esistenti e 
quindi se può essere rimborsato; la ripartizione del rischio cerca 
di  ridurre  l'incertezza  delle  assicurazioni  sanitarie 
particolarmente  su  prodotti  innovativi  e  costosi,  per  esempio 
rimborsando i  produttori  solo  nei  casi  in cui  il  prodotto risulti 
veramente effcace.
I  vantaggi  e  gli  svantaggi  di  questi  schemi  sono  di  seguito 
discussi,  così  come  il  loro  impatto,  diretto  o  indiretto,  sulla 
determinazione  dei  prezzi,  sul  contenimento  dei  costi  e 
sull'innovazione. 
2.3.1 Formulari positivi/negativi
Un formulario contiene le informazioni sui farmaci selezionati per 
essere  rimborsati  dai  sistemi  sanitari.  Include  anche  altre 
informazioni sul farmaco, le indicazioni o la fascia di pazienti a 
cui è destinato, i diversi dosaggi e le vie di somministrazione, e le 
circostanze in cui è coperto o meno dal rimborso e i relativi co-
26 E. Mossialos  e A.Dixon ,”Funding Health Care: Options for Europe”, 2002.
27 L'HTA sarà illustrato nel Capitolo 2, paragrafo 2.2.3.
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pagamenti. 
I  formulari  possono  essere  positivi  o  negativi:  un  formulario 
positivo  elenca  i  farmaci  totalmente  o  parzialmente  rimborsati 
dall'assicurazione sanitaria, questo è il tipo di formulario positivo 
più comune usato in Europa. 
In  Francia  ci  sono  due  formulari  positivi,  uno  che  include  i 
farmaci ospedalieri e uno per gli altri farmaci, comunque meno 
della  metà  dei  farmaci  sul  mercato  è  inclusa  nelle  liste  dei 
rimborsi; tra questi il 4% sono rimborsati totalmente, il 20% sono 
rimborsati per una quota che corrisponde al 65% del prezzo e il 
restante 76% lo è solo per 35%. 
In Italia i farmaci sono divisi sostanzialmente in 2 classi: la classe 
A comprende  i  farmaci  con  obbligo  di  prescrizione  rimborsati 
totalmente dal SSN (eccetto alcuni per i quali i pazienti devono 
pagare un ticket) e la classe C che comprende quelli che non sono 
rimborsati.
Per contro, un formulario negativo elenca i farmaci che non sono 
rimborsati. Questi si trovano in pochi stati membri dell'UE quali 
la  Germania  in Spagna .  Lo  scopo di  stilare  elenchi  negativi  è 
quello  di  regolare  l'uso  dei  farmaci,  scoraggiando  i  medici  a 
prescrivere  medicinali  medicinali  più  costosi  di  altri  alternativi 
che garantiscono lo stesso effetto.
2.3.2 Determinazione del prezzo con riferimento interno
(Reference Price System)
La  determinazione  del  prezzo  con  riferimento  interno  è  una 
politica comunemente usata negli Stati membri per regolamentare 
i prezzi dei generici; nel fare ciò, l'SSN usa il prezzo del generico 
meno costoso per stabilire il massimo livello di rimborso per un 
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particolare  prodotto  che  ne  ha  altri  come  alternative.  Questo 
livello massimo di rimborso è chiamato “prezzo di riferimento”. I 
prodotti  il  cui  prezzo  supera   questo  indicatore  o  non  sono 
rimborsati  oppure il  paziente deve pagare per proprio conto la 
differenza  tra  il  prezzo  di  riferimento  e  il  prezzo  effettivo. 
Solitamente  è  stabilito  raggruppando  i  farmaci  con  lo  stesso 
principio  attivo,  sia  l'originale  che  tutte  le  sue  alternative 
generiche,  e  scegliendo  come  prezzo  di  riferimento  quello  più 
basso o la media dei più bassi del gruppo.28
In alcuni stati membri (Germania e Olanda), esso è applicato ad 
una classe terapeutica piuttosto che ad un singolo medicinale, di 
conseguenza risulta che tra i prodotti raggruppati insieme ce ne 
possono essere ancora alcuni  coperti da brevetto. Questo sistema 
è utilizzato per prevenire i costi dovuti alla somministrazione dei 
così detti “me too drugs”29 con effetti terapeutici molto simili, che 
sono considerati  intercambiabili,  che sono coperti  da brevetto e 
quindi hanno un prezzo più alto dei generici della stessa classe 
terapeutica.
La determinazione del prezzo con riferimento interno è effcace 
nel ridurre i prezzi dei generici in un primo periodo. Comunque, 
una volta che il prezzo è stato stabilito, i produttori dei generici 
tendono a fssare i loro prezzi intorno a quello di riferimento, così 
non ci  sono incentivi  a  successive  riduzioni  di  prezzo.  Questo 
succede in Germania, Francia e Italia30.
28Kanavos and Vandoros.,“Differences in costs of and access to pharmaceutical products in 
the EU “, 2011.
29 Il termine mee-too si riferisce ad un medicinale che è strutturalmente molto simile 
ad un altro già noto. Questi farmaci non derivano da una modifcazione 
strutturale”in senso stretto, bensì dalla semplice selezione dell’enantiomero 
farmacologicamente attivo dalla soluzione racemica. Es: Omeprazolo e 
Esomeprazolo.  AIFA, “Bollettino d'informazione sui farmaci” novembre 2007
30 Kanavos, Costa-Font and Seeley, “Competition in Off-Patent Drug Markets: Issues  
Regulation and Evidence”, 2008.
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2.3.3 Analisi  di  costo-effcacia nei  procedimenti  di  Health Technology  
Assessment 
Le decisioni sui rimborsi sono basate principalmente sull'effcacia 
e sulla sicurezza del farmaco; altri criteri includono l'impatto sul 
budget,  la  gravità  della  malattia  e,  occasionalmente, 
considerazioni di politica industriale che vengono discusse nella 
negoziazione con i produttori.
Un  numero  crescente  di  stati  membri  ha  introdotto  l'Health 
Technology Assessment, un processo multidisciplinare che studia 
le implicazioni di natura clinica, economica, organizzativa, sociale 
ed etica e di sicurezza relative all’introduzione, alla diffusione ed 
all’utilizzo delle tecnologie sanitarie. Gli enti che attuano l'HTA 
possono essere sia corpi regolatori responsabili delle decisioni di 
copertura  sia  organi  consultivi  per  coloro  che  prendono  le 
decisioni.31
L'HTA viene sempre più preso in considerazione nel decidere il 
prezzo  e  il  rimborso  di  un  farmaco,  di  una  terapia  o  di  una 
diagnosi;  per  mezzo di  esso i  costi  e  i  benefci  del  trattamento 
innovativo sono valutati rispetto ad un'alternativa terapeutica già 
esistente.
Alla  base  di  un  procedimento  HTA,  viene  condotta  un'analisi 
farmaco-economica per stabilire il  rapporto di  costo-effcacia di 
un prodotto  farmaceutico in  relazione ad una serie  stabilita  di 
trattamenti di comparazione. 
31 Ministero della Salute www.salute.gov.it 
37
Nel fare ciò essa può  includere diversi metodi: 
1) analisi di costo-effcacia (CEA, Cost-Effectiveness Analysis)
2) analisi di costo-benefcio 
3) analisi di costo-utilità
 4) analisi di minimizzazione di costo. 
La scelta del metodo più appropriato dipende dalle misure che si 
vogliono valutare, ma non necessariamente l'uso di un metodo ne 
esclude  un  altro.  Quello  più  comunemente  usato  è  l'analisi  di 
costo-effcacia. 
Nella CEA, costi ed effcacia sono esaminati simultaneamente per 
rispondere  alla  domanda:  “è  giusto  impiegare  una  somma 
aggiuntiva  per  promuovere  una nuova  strategia  al  posto  della 
strategia precedente?” Si proflano quattro possibilità:
• la nuova strategia è più effcace e meno costosa 
• la nuova strategia è più costosa e meno effcace 
• la nuova strategia è più costosa e più effcace 
• la nuova strategia è meno costosa e meno effcace. 
I casi 1 e 2 sono chiari esempi di strategia «dominante», in cui la 
conclusione è ovvia perché una delle due strategie è chiaramente 
superiore a quella rivale, ma negli ultimi due esempi si profla la 
necessità di  un compromesso.  In queste circostanze le  strategie 
rivali possono e devono essere paragonate tra loro utilizzando il 
rapporto incrementale di costo-effcacia (ICER),  cioè il  rapporto 
tra l'incremento del costo e l'incremento dell'effcacia. 
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In questo esempio un costo aggiuntivo di 10.000 euro determina 
un  incremento  di  1  QALY  (cioè  di  un  anno  di  vita  in  piena 
salute)32. Ne  scaturisce  la  domanda:  10.000  euro  è  un  prezzo 
ragionevole da pagare per il guadagno di 1 QALY? Ovviamente 
non  c'è  una  risposta  univoca  a  questo  tipo  di  domanda  e  le 
decisioni fnali sono spesso prese sul piano etico e sociale e sulla 
base di considerazioni che hanno poco a che fare con criteri  di 
razionalità e di economicità33. L'ICER permette di determinare il 
rapporto  di  costo-effcacia  di  una  medicina  o  di  una  terapia 
innovative e quindi il benefcio terapeutico apportato in confronto 
a  quelle  già  esistenti.  In  questo  contesto  pertanto  deve  essere 
stabilito  un  valore  soglia  che  stabilisca  il  limite  massimo  di 
disponibilità  del  singolo  sistema  di  assistenza  a  pagare  per 
ottenere un'unità di benefcio in più. In Svezia, per esempio, la 
soglia di disposizione al pagamento si alza con la gravità della 
32 quality adjusted life year: anno di vita guadagnato ponderato per la qualità della 
vita, che tiene conto non tanto del numero degli anni di vita guadagnati, quanto 
della qualità della vita. 
33 T.Laporta, V. Di Scioscio et al. “Analisi di costo-effcacia e valutazione della tecnologia  
in radiologia”in Gli ospedali della vita, numero 2, aprile-giugno 2006.
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malattia.34
In certi casi i costi non sono tenuti in considerazione per decidere 
il  valore  (quindi  il  rimborso)  della  medicina.  Per  esempio  in 
Francia  l'ente  di  HTA  valuta  il  rimborso  di  un  medicinale 
innovativo in base all'aumento del benefcio clinico che produce 
in rapporto ad un'alternativa terapeutica già esistente. Il benefcio 
relativo  di  un  farmaco  è  classifcato  in  una  scala  di  5  livelli 
secondo  il  suo  “livello  di  miglioramento  del  benefcio  clinico” 
(ASMR),  che  viene  usato  per  determinare  il  rimborso;  se  un 
farmaco è classifcato nei  livelli  4  o 5,  signifca che il  benefcio 
apportato  è  modesto  o  inesistente  e  non  sarà  preso  in 
considerazione per il rimborso, mentre se rientra nei livelli 1, 2 o 
3,  vuol dire che il  miglioramento è signifcativo.  Le valutazioni 
HTA sul  benefcio  clinico  infuenzano  anche  il  prezzo  oltre  al 
rimborso:  per  i  farmaci  con  ASMR  tra  i  primi  livelli  vengono 
stabiliti prezzi di gran lunga più alti rispetto alle loro alternative 
già esistenti, in questo modo si vogliono premiare i produttori per 
il livello di innovazione arrecato ad una cura.35
2.3.4 Accordi basati sul rendimento e sulla ripartizione del rischio
Oggigiorno  le  imprese  farmaceutiche  e  gli  enti  paganti  sono 
costretti a far fronte ad una crescente incertezza che e' intrinseca 
nella  natura  della  maggior  parte  dei  farmaci  moderni. 
L'incertezza deriva dal fatto che la maggior parte dei farmaci, in 
particolare  quelli  oncologici,  e  delle  biotecnologie  sono 
relativamente ad alto costo, ma al tempo stesso tendono ad avere 
34 Kanavos and Vandoros “Differences in costs of and access to pharmaceutical products in  
the EU”, 2011
35 Natalie Grandflds,” Drug price setting and regulation in France,” 2008
40
un'effcacia  diffcilmente prevedibile  a  priori.  Per  molti  farmaci 
innovativi, anche in presenza di studi clinici robusti,  può essere 
impossibile  stabilire  quale  sarà  il  risultato  clinico.  Ovviamente 
tale incertezza si  trasforma in un rischio fnanziario sostanziale 
per i sistemi sanitari, i quali si trovano spesso a dover pagare un 
prezzo  eccessivo  per  un  prodotto  che  non  e'  superiore  allo 
standard terapeutico o il cui impatto sul budget può' essere molto 
maggiore rispetto a quanto preventivato. In più, sussiste anche il 
rischio di negare ai cittadini terapie valide che però non hanno 
ancora completamente dimostrato il proprio valore.
In  presenza  di  queste  circostanze  sono  stati  pensati  dei 
meccanismi di rimborso basati sulle performance cliniche di una 
terapia, gli accordi di Risk-sharing o Performance based. Gli obiettivi 
di questi sistemi sono:
(a) assicurarsi che i pazienti ricevano un trattamento consono
(b) arginare le problematiche dovute ai valori clinici incerti
(c) mirare a basso rapporto di costo-effcacia 
(d) assicurarsi che il budget economico non sia superato. 
Gli  accordi  di  Risk-sharing possono  avere  diverse  forme,  le 
principali sono due:
- Payment by result,  questa tipologia di accordo prevede che se il 
farmaco dopo una fase iniziale di valutazione ha dimostrato di 
essere effcace, allora la terapia continua a spese del Ssn altrimenti 
l'azienda  dovrà  rimborsare  il  costo  del  farmaco  sin  qui 
somministrato a quel determinato paziente. Si basa quindi su una 
valutazione  di  effcacia  a  posteriori.  
Un esempio di questo tipo di contratto riguarda il trattamento con 
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il  Bortezomib,  un  prodotto  per  la  cura  del  mieloma  multiplo, 
giudicato  costo-ineffcace  per  l'alta  percentuale  di  pazienti  che 
non  rispondono  alla  terapia.  In  Inghilterra,  per  la 
somministrazione di questo farmaco,  è stato stipulato un accordo 
secondo cui ad ogni paziente vengono prescritti 4 cicli al costo di 
3000 £ per ciclo e la risposta clinica di ogni paziente è misurata 
sulla base della riduzione di almeno il 50% di un marker tumorale 
predefnito; per i pazienti  responder la terapia prosegue a prezzo 
pieno,  altrimenti  all'ospedale  è  riconosciuto  un  rimborso  delle 
spese di tutti e 4 i cicli.36
- Cost-sharing,  è il tipo di contratto più comunemente usato e fa 
riferimento  ad  un  meccanismo  molto  semplice:  è  defnito  un 
periodo tempo (2 mesi, 3 mesi), che può variare in funzione del 
farmaco o del  numero di  cicli  di  trattamento durante i  quali  il 
costo viene condiviso al 50% tra azienda e Ssn; dopo il  follow-up 
clinico  la  terapia  continua  totalmente  a  carico  del  sistema 
sanitario, ma solo per quei pazienti responder.37
Un  altro  tipo  di  accordo volto  a  ridurre  l'incertezza  legata 
all'effettivo uso clinico del prodotto e all'impatto sul budget sono i 
contratti di cost cap, che vengono utilizzati quando non è possibile 
stabilire a priori quanto possa durare la terapia; in questi casi si 
formulano delle ipotesi  sull'utilizzo di un dato prodotto e se il 
costo  effettivo  per  un  paziente  eccede  quanto  preventivato, 
l'azienda produttrice rimborsa la spesa in eccesso. Un esempio di 
questi contratti proviene nuovamente dall'Inghilterra sempre per 
un  farmaco  per  il  trattamento  del  mieloma  multiplo,  il 
36 www.pilloledifarmacoeconomia.it  
37 www.pilloledifarmacoeconomia.it  
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Lenalidomide:  è  una  terapia  innovativa  che  può  estendere 
l'aspettativa di vita di oltre 3 anni, anche se la maggior parte dei 
pazienti non continua il trattamento oltre il secondo anno. Il costo 
della terapia e' di circa 4.368 £ al mese, in questo caso il servizio 
sanitario inglese paga per i primi due anni di terapia e l'azienda 
produttrice  si  fa  carico di  fnanziare il  costo  del  farmaco per  i 
pazienti  che  continuano  il  trattamento  oltre  il  secondo  anno.
Esistono anche contratti  a costo fsso nei quali  viene stabilito il 
costo di una cura indipendentemente dai risultati raggiunti, dalle 
dosi  di  farmaco  e  dalla  durata  del  trattamento;  tali  sistemi 
vengono adottati  quando c'è la necessità  di  stabilire un budget 
predefnito.38
38 www.pilloledifarmacoeconomia.it  
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3-  Contenimento  della  spesa  in  farmaci  mediante  la  
distribuzione di medicinali meno costosi
A parte la possibilità di “accorciare” la catena di distribuzione del 
farmaco, ovvero gli acquisti diretti da parte delle farmacie dalle 
aziende  produttrici,  esistono  altre  vie  che  rendono  possibile 
immettere  sul  mercato  e  dispensare  farmaci  a  prezzi  minori. 
Essenzialmente,  a  livello  europeo,  possiamo  individuare  negli 
operatori sanitari front-liner, farmacisti e medici, i principali attori 
che attraverso la loro attività professionale possono incidere su 
questo  aspetto.  Nei  loro  confronti  i  Governi  hanno  promosso 
alcune misure che facilitano e incoraggiano la prescrizione e  la 
dispensazione  di  farmaci  economici,  come  forme  di  premi 
monetari per i medici nel caso in cui non sia superato un certo 
budget  di  spesa,  come  accade  in  Spagna  e  in  Inghilterra,  o 
incentivi fnanziari verso i farmacisti per raggiungere determinati 
volumi  di  vendite  dei  farmaci  generici,  fenomeno  sviluppatosi 
soprattutto in Francia a partire dal 2006. 
Un particolare sistema di erogazione di farmaci che consente un 
risparmio  per il SSN si è visto in Italia con l'introduzione della 
Distribuzione per Conto. 
3.1 Strumenti e modalità di dispensazione dei farmaci meno costosi
3.1.1 Incoraggiamento all'uso del generico
Le politiche di sostituzione col generico mirano ad incoraggiare i 
farmacisti  a  dispensare  la  versione  generica  di  un  farmaco, 
quando disponibile e possibile,  perché meno costosa rispetto al 
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prodotto  di  marca.  La  regolamentazione  della  sostituzione  del 
farmaco con il suo generico può essere più o meno vincolante, a 
volte  non  è  permessa,  comunque  queste  regole  non  sono 
standard, dal momento che i governi europei negli anni  hanno 
spesso modifcato le loro decisioni.
In certi paesi, come la Svezia, la sostituzione di un farmaco con la 
versione  generica  può  essere  rifutata  dallo  specialista,  ma 
solamente con una giustifcazione per motivi di carattere medico; 
in  Italia  sulla  ricetta  devono  essere  riportate  le  parole  “non 
sostituibile”,  altrimenti  il  farmacista  è  tenuto  ad  informare  il 
paziente  della  disponibilità  di  un  farmaco  con  un  prezzo  più 
basso, così come la stessa nota “non sostituibile” può comunque 
essere riferita  ad  un farmaco generico  direttamente  indicato  in 
ricetta dal medico. Anche in Germania il farmacista è autorizzato 
a sostituire con un  medicinale equivalente il medicinale  branded 
prescritto dal medico (cosiddetto diritto di sostituzione), a meno 
che  quest'ultimo  non  abbia  escluso  esplicitamente  questa 
possibilità sulla ricetta39. 
In  Spagna,  in  alcune  regioni,  i  farmacisti  possono effettuare  la 
sostituzione con il  generico per  quei  medicinali  il  cui  prezzo è 
regolamentato dal Reference Price System, sempre secondo precise 
direttive:  se  sulla  ricetta  il  farmaco è  indicato  con il  nome del 
principio attivo allora deve essere dispensato il generico a prezzo 
più basso; nel caso in cui il medico prescriva usando il nome del 
medicinale di marca, se questo ha un prezzo uguale o più basso 
rispetto a quello di riferimento non può essere sostituito, se invece 
il prezzo è più alto allora deve essere dispensato il generico meno 
costoso;  se  non è  disponibile  o  il  paziente  non acconsente  alla 
sostituzione,  il  farmacista  consegna  il  prodotto  branded  e  il 
39 www.abda.de
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paziente paga la differenza con il prezzo di riferimento40.
In Gran Bretagna quasi il 60% del mercato farmaceutico in volumi 
è coperto dai farmaci equivalenti: l’abitudine dei medici britannici 
di utilizzare direttamente la denominazione del principio attivo, 
senza  indicare  il  nome  commerciale  del  medicinale,  ha  senza 
dubbio  contribuito  in  maniera  signifcativa  allo  sviluppo  del 
mercato dei generici. Se il  medico prescrive ad esempio l'acido 
acetilsalicilico 500 mg compresse e non Aspirina, lascia di fatto al 
farmacista la libertà di scegliere, d’accordo con l’acquirente, quale 
medicinale  dispensare.  I  generici  sono  considerati  dalla 
popolazione  anglosassone  sullo  stesso  piano  di  tutti  gli  altri 
medicinali  e  non  sussistono  quindi  differenze  dovute  alla 
pubblicità o alla facilità di ricordare un nome di marca rispetto a 
un principio attivo. Il  ricavo del farmacista è solo parzialmente 
legato ad una percentuale sul prezzo del medicinale venduto ma 
riceve una “fee”  fssa per l'atto di dispensazione, per cui non ha 
motivo di vendere i farmaci più costosi41. 
In Francia il diritto di sostituzione è stato accordato ai farmacisti 
nel  1999.  Nel  2006,  le  organizzazioni  rappresentative  dei 
farmacisti  (sindacati)  e  l’“Assurance  Maladie”  si  sono  imposte, 
tramite convenzioni, di raggiungere degli  obiettivi  ambiziosi  di 
“sostituzione”:  ad  esempio,  con  la  Convenzione  del  6  gennaio 
2006,  è  stato  posto  l’obiettivo  di  un  tasso  di  penetrazione  dei 
generici del 70% alla fne dell’anno. L’obiettivo è stato raggiunto. 
Prima di  raggiungere  questo  eccellente  risultato,  questo  nuovo 
dispositivo  ha  incontrato  numerose  diffcoltà  di  applicazione 
verso  i  differenti  attori,  farmacisti,  medici  e  pazienti,  ed  è  per 
40C. Habl, K. Antony et al.,”Surveying, Assessing and Analysing the Pharmaceutical  
Sector in the 25 EU Member States”cit. Pag. 661
41 “Europa: il risparmio passa per gli equivalenti, in molti casi una risorsa ancora poco  
sfruttata” in Mercato farmaceutico, edizioni Partnership, febbraio 2010. 
www.alliance-healthcare.it 
46
questo  motivo  che  il  “diritto  di  sostituzione”  è  stato 
accompagnato da diversi provvedimenti destinati ad ottimizzare 
il  suo utilizzo, come margini vantaggiosi sui generici, riduzioni 
sul  prezzo  base  dei  generici,  ecc.  I  farmacisti,  oltre  a  vedersi 
riconosciuto per il generico lo stesso margine in  valore assoluto 
del  corrispondente  prodotto  di  marca,  rilevano  per  i  farmaci 
senza marchio sconti dal produttore più elevati: in media intorno 
al 45 per cento, contro il 6 delle specialità medicinali. In questo 
modo, dalla vendita di un generico i farmacisti francesi possono 
ottenere margini  del  60  per  cento più alti  rispetto  a  quelli  che 
spetterebbero loro con la dispensazione del prodotto originale.42
Lo sviluppo del mercato dei generici, dal 2001 al 2006 in Francia 
ha permesso di realizzare risparmi per circa 2 miliardi di €.
 Fig. 8: Risparmi realizzati dal 2001 al 2006 con i generici in Francia. Fonte: FSPF 
secondo Pharmastat
42 “ I generici in Francia: il Governo sta puntando sui farmacisti più che sui medici e i  
pazienti ” in “Il mercato nellaUE” edizioni Partnership, 02/2007, www.alliance-
healthcare.it
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3.1.2 DPC in Italia
In  Italia,  l'art.8  della  legge  401/2001  ha  introdotto  modalità 
alternative di distribuzione dei farmaci rispetto al consueto canale 
delle  farmacie aperte al  pubblico;  l'AIFA ha individuato alcune 
patologie e i principi attivi utilizzabili per la loro cura per i quali 
era prevista, oltre al canale ordinario, anche l'erogazione diretta 
da parte delle strutture pubbliche. Questo intervento è stato poi 
“dilatato”  individuando  tre  distinti  ambiti  di  terapia  e  tre 
prontuari terapeutici di medicinali utilizzabili in ciascuna di esse: 
 -  area T,  ovvero della terapia a breve termine per le situazioni 
che non richiedono l'ospedalizzazione, il cui strumento è il P.F.N. 
(Prontuario  farmaceutico  nazionale)  che  individua  i  medicinali 
erogabili  da  parte  delle  farmacie  territoriali  in  regime 
convenzionale a livello nazionale; 
 - area H, cioè della terapia intensiva ospedaliera il cui strumento 
è  il  P.T.O.  (Prontuario  Terapeutico  Ospedaliero)  e  i  medicinali 
sono  dispensati  esclusivamente  dalle  farmacie  ospedaliere  ai 
pazienti ospedalizzati o in ospedalizzazione domiciliare; 
 -  area H-T (ospedale-territorio),  ovvero della presa in carico e 
della continuità terapeutica, il cui strumento è il PH-T (prontuario 
della distribuzione diretta), che rappresenta la lista dei medicinali 
per i quali sussistono le condizioni di impiego clinico compatibili 
con la distribuzione diretta. 
Per quest'ultima categoria, l’A.S.L. acquista i medicinali a prezzo 
scontato  presso  l'industria  farmaceutica  e  cede  il  contratto  di 
approvvigionamento dei farmaci alle farmacie territoriali che, in 
altri termini, non dispensano prodotti di loro proprietà, per i quali 
hanno  un  rimborso  minore  rispetto  a  quelli  in  regime  di 
assistenza  convenzionata. Questa  forma  di  distribuzione  si  è 
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sviluppata in seguito a diverse disposizioni legislative volte  ad 
agevolare l'accesso ai farmaci da parte di specifche categorie di 
pazienti  ma in seguito  ha assunto la  funzione di  strumento di 
contenimento dei costi43: come si evince dal grafco nella fgura 8, 
la  spesa  farmaceutica  dovuta  alla  distribuzione  diretta 
rappresenta la percentuale più bassa dopo quella ospedaliera e 
quella convenzionata.
Fig.  9:  Spesa  farmaceutica  pro-capite  in  Italia  per  regione  ripartita  in 




3.1.3  Filiera corta
Ai  fni  della  riduzione  dei  costi  dei  farmaci,  è  di  interessante 
tenere conto dello sviluppo della consegna diretta dai produttori 
farmaceutici  alle farmacie,  utilizzando i  grossisti  come fornitori 
logistici o restringendo il numero degli stessi usati per distribuire 
i loro prodotti. Normalmente gli acquisti di farmaci delle farmacie 
sono  effettuati  presso  i  grossisti;  in  diversi  di  stati  membri  la 
proporzione di vendite delle farmacie derivanti direttamente dal 
produttore superano il 10% (Danimarca, Grecia, Irlanda, Olanda, 
Regno Unito) e a volte anche il 20% (Francia, Italia). Per esempio 
in  Austria,  i  medicinali  prodotti  localmente  possono  essere 
consegnati  direttamente alle farmacie; in Ungheria la licenza di 
produzione  include  anche  la  licenza  di  grossista  e  in  Bulgaria 
quasi  tutti  i  produttori  sono  anche  grossisti.  In  Francia,  la 
consegna diretta si verifca particolarmente per i prodotti ad alto 
turnover e in Italia ai produttori è consentita la consegna diretta 
alle regioni, agli ospedali e alle farmacie. 
Nel Regno Unito le industrie farmaceutiche fanno riferimento ad 
accordi  Direct-to-Pharmacy  (DTP).  Secondo  tali  accordi,  i 
produttori  vendono  direttamente  alle  farmacie  utilizzando 
grossisti  esclusivi  che  operano  solamente  come  distributori  o 
come servizio logistico di fornitura e che quindi non sono mai in 
possesso della merce e di conseguenza non sono nella posizione 
di  poter  offrire  alcuno  sconto  su  di  essa.  I  DTP  sono 
tendenzialmente utilizzati dalle ditte più grandi. In Regno Unito 
c'è stata una signifcativa introduzione di accordi DTP negli ultimi 
3  anni:  GSK  è  stata  la  prima,  Pfzer  la  seconda.  Queste  due 
insieme ad Astra Zeneca e Eli Lilly detengono più del 30% del 
mercato. 
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Molto  spesso,  sempre  in  Inghilterra,  gli  accordi  DTP  sono 
complementari ad altri schemi, come quelli a “modello ridotto di 
grossista”  (RWM,  Reduced  Wholesale  Model).  Negli  RWM   i 
produttori  farmaceutici  si  accordano con un piccolo numero di 
grossisti,  da  uno  a  tre,  per  distribuire  i  prodotti  nel  modo 
tradizionale;  in  questo  caso  i  grossisti  acquistano  la  merce  e 
possono applicare sconti. Un certo numero di aziende permette 
questo meccanismo, precisamente Sanof Aventis, Novartis, Roche 
e Bayer Schering che, se messe insieme, ammontano circa al 20% 
del mercato. 
L'aspetto positivo degli accordi DTP è la riduzione, eliminazione, 
degli  intermediari  lungo  la  fliera;  questo  signifca  meno attori 
quindi  meno  costi  quindi  minor  prezzo  del  prodotto.  Inoltre 
accordi  DTP e RWM hanno implicazioni  nell'integrazione nella 
catena dell'offerta nel senso che accordi selettivi fra produttori e 
grossista e la fornitura diretta possono spingere alcuni di grossisti 
a coalizzarsi per fronteggiare il tipo di competizione emergente. 
I mutamenti nel tipo di distribuzione e la riduzione del numero di 
grossisti incominciano ad avere un impatto notevole sulla spesa in 
alcuni paesi poiché questi cambiamenti rendono più effciente il 
fenomeno  delle  consegne  delle  medicine  dal  produttore  al 
paziente e più conveniente il costo dei farmaci che, saltando uno o 
più passaggi della catena, risultano essere meno costosi44.
44 Kanavos and Vandoros, “Differences in costs of and access to pharmaceutical products in  
the EU” ,2011
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3.2 Strumenti volti al contenimento della spesa in farmaci basati  
sulla regolazione delle prescrizioni mediche
La domanda di farmaci è dettata in larga misura dalle prescrizioni 
mediche perciò nei vari paesi sono adottate diverse politiche per 
infuenzare  il  comportamento  dei  medici  prescriventi. 
Ovviamente,  la  decisione  di  prescrivere  un  preciso  medicinale 
dipende dalle caratteristiche del paziente, ma nelle terapie in cui 
esistono  alternative  terapeutiche  tali  decisioni  possono  essere 
infuenzate da misure legislative  create  con lo scopo di  ridurre 
l'uso di medicinali  costosi,  come ad esempio forme di incentivi 
fnanziari o come schemi di controllo sulla quantità e qualità delle 
prescrizioni. 
3.2.1  Incentivi fnanziari 
Esistono  incentivi  fnanziari  e  non  per  infuenzare  il 
comportamento  nel  prescrivere  ed  incoraggiare  la  prescrizione 
più  conveniente  rispetto  al  costo.  Gli  incentivi  fnanziari  sono 
sostanzialmente premi monetari diretti ai medici per raggiungere 
certi  obiettivi  nella  qualità  e  nella  quantità  delle  prescrizioni. 
Possono essere anche istituite penalità fnanziarie per non aver 
raggiunto gli obiettivi o aver superato i limiti posti. Le forme di 
incentivo  o  penalità  variano  fra  gli  stati  membri:  l'esperienza 
tedesca è un esempio comunemente citato dell'uso dei  budgets 
farmaceutici  come  metodo  per  infuenzare  la  prescrizione 
farmaceutica e controllare i costi dei farmaci. Nel 1993, a seguito 
di  accordi  tra  il  Governo  tedesco,   i  Fondi  Malattia  e   le 
Associazioni  mediche,  fu  stabilito  che  per  ogni  medico  era  a 
disposizione un budget annuale nel quale erano incluse le spese 
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per i medicinali prescritti e che se la soglia massima di spesa fosse 
stata  superata  i  medici  sarebbero  stati  ritenuti  responsabili  del 
defcit  e  costretti  a  pagare  una  multa.  Mentre  il  numero  di 
prescrizioni  all'inizio  diminuì  di  fronte  all'aumento  delle 
restrizioni dei budgets, il numero iniziò a salire di nuovo nel 1995. 
La legge venne però abolita nel 2001 a seguito di una consistente 
opposizione  dei  medici.  Questo  sistema,  nonostante  la  sua 
abolizione,  ha  contribuito  molto  allo  sviluppo  del  mercato  dei 
generici in Germania che, tutt'oggi, risulta essere consolidato.45
Fig. 10: Andamento delle prescrizioni in Germania, prima e dopo l'entrata in 
vigore  del  sistema  dei  budget  per  i  medici.  Fonte:  Delnoj  e 
Brenner ,”Importing budget systems from other countries: what can we learn from  
the German drug budget and the British GP fundholding?”,  2000.
Anche in Spagna le Regioni offrono incentivi fnanziari ai medici 
per prescrivere generici o farmaci con sicura effcacia terapeutica; 
45 Delnoj e Brenner ,”Importing budget systems from other countries: what can we learn  
from the German drug budget and the British GP fundholding?”,  2000.
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nelle  Baleari,  per  esempio,  le  istituzioni  garantiscono a  ciascun 
medico un premio monetario che può andare da 900€ a 6000€ se i 
costi  delle  prescrizioni  non superano un valore soglia  di  spesa 
farmaceutica  regionale  previsto  in  base  ai  dati  degli  anni 
precedenti.46
3.2.2  Monitoraggio delle prescrizioni
 
Un'altra misura di contenimento generale di costo sono i sistemi 
di  monitoraggio delle prescrizioni mediche che,  come risultato, 
portano anche ad un miglioramento dell'uso dei  farmaci  e allo 
sviluppo del mercato del generico; fra gli stati membri si possono 
individuare approcci comuni come il confronto periodico dei dati 
di spesa a livello locale o nazionale, oppure come i sempre più 
diffusi sistemi informatici. Di seguito sono riportati alcuni dei più 
interessanti.
In  Austria  i  medici,  quando  prescrivono  un  farmaco,  devono 
attenersi alle linee guida dell'HVB47 (Federazione delle istituzioni 
sociali assicurative) : nel caso in cui per una cura esistano diverse 
alternative terapeutiche,  i  medici  devono scegliere quella  con il 
miglior  rapporto  qualità-prezzo.  In  questo  sistema,  chiamato 
“Red-Light  System”,  le  medicine  sono  classifcate  in  tre  fasce, 
verde, gialla e rossa, che segnalano al medico la priorità di scelta. 
Il  farmaco  in  fascia  rossa  è  quello  più  costoso  e  deve  essere 
prescritto solamente in specifche circostanze48.
In Danimarca l'IRF, l'Istituto per l'uso Razionale dei Farmaci, ha 
46C. Habl, K. Antony et al.,”Surveying, Assessing and Analysing the Pharmaceutical  
Sector in the 25 EU Member States”,  commissionato dalla Commissione Europea, 
Vienna, 2006
47 Hauptverband der Österreichischen Sozialversicherungsträger
48C.  Habl,  K.  Antony  et  al.,”Surveying,  Assessing  and  Analysing  the  Pharmaceutical  
Sector in the 25 EU Member States” cit. pag. 39
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creato un sistema informatico, l'Ordiprax, che permette ai medici 
di base e agli specialisti di confrontare le abitudini di prescrizione 
tra  colleghi  della  solita  regione;  oltre  ad  essere  utile  per  il 
monitoraggio  dei  comportamenti  e  della  spesa  è  anche  uno 
strumento di consultazione49. Anche in Spagna esiste un sistema 
elettronico  di  monitoraggio  sotto  la  supervisione  delle  singole 
Regioni: in questo caso un numero di prodotti farmaceutici, più di 
500, è stato inserito in uno schema di supervisione con lo scopo di 
controllare che tali prodotti siano prescritti esclusivamente per le 
giuste indicazioni terapeutiche, dunque uno di questi medicinali 
può  essere  dispensato  solo  dopo  un  ispezione  da  parte 
dell'autorità  regionale  che  confermi  che  sia  utilizzato 
correttamente riducendo così, in maniera drastica, ogni spreco.50
Nel  Regno  Unito  sono  in  vigore  più  di  un  sistema  di 
monitoraggio:  innanzitutto,  i  medici  sono  incoraggiati  a 
prescrivere utilizzando l'INN51, il nome del principio attivo, in più 
ricevono mensilmente un rapporto in cui i dati sono confrontati 
sia  a  livello  locale  che  con  la  media  nazionale,  questo  per 
aumentare  la  consapevolezza  sui  volumi  e  sui  costi  delle 
prescrizioni52.  Di  particolare  rilievo  è  il  sistema  fundholding53: 
introdotto nel 1991 sotto il governo Thatcher, poi modifcato dal 
governo  Blair,  prevede  lo  stanziamento  di  un  budget  sotto  la 
gestione dei Primary Care Trusts (PCTs)54,  che sono 150 circa,  i 
49C. Habl, K. Antony et al.,”Surveying, Assessing and Analysing the Pharmaceutical  
Sector in the 25 EU Member States” cit. pag. 152
50C. Habl, K. Antony et al.,”Surveying, Assessing and Analysing the Pharmaceutical  
Sector in the 25 EU Member     States”cit pag. 661
51  International Non-Proprietary Name
52C. Habl, K. Antony et al.,”Surveying, Assessing and Analysing the Pharmaceutical  
Sector in the 25 EU Member       States”cit pag. 724
53 Sistema introdotto dal governo Thatcher secondo cui i medici di base (GP) 
potevano, per scelta, diventare amministratori di un fondo che coprisse i costi di 
prescrizione dei medicinali, delle cure ambulatoriali e dei test diagnostici; 
l'ammontare del fondo era deciso ogni anno in base alle spesa degli anni 
precedenti.
54 Sono gli enti di cura primaria dislocati sul territorio inglese, sotto la supervisione 
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quali ridistribuiscono tali fondi ai medici e ad altri enti per le cure 
primarie; i PCTs amministrano circa l'80% dei fondi del National 
Health  System.  Sotto  questo  sistema  i  medici  generici  inglesi 
ricevono  degli  incentivi  quando  non  sia  sforato  il  budget.  Gli 
effetti scaturiti sono una riduzione della spesa dovuta non tanto 
alla  diminuzione  del  numero  delle  prescrizioni,  bensì  alla 
tendenza dei medici di prescrivere farmaci meno costosi.55
4 L'accesso ai farmaci 
Oltre che regolare i prezzi, le misure dei governi e le condizioni 
del  mercato  infuenzano  l'accesso  dei  pazienti  ai  farmaci 
innovativi.  L'accesso  è  limitato  da  due  fattori:  1)  la  spesa 
sostenibile, che corrisponde ai costi che l'assistenza sanitaria può 
coprire  rispetto  ai  bisogni  dei  pazienti;  2)  la  disponibilità  di 
medicine  nei  mercati  dei  vari  paesi.  La  dimensione  di  queste 
applicazioni e la rilevanza del prezzo sono esaminate di seguito.
4.1 Spesa sostenibile
4.1.1  Decisioni di copertura
Le decisioni  sui  rimborsi  determinano i  livelli  di  copertura dei 
costi  da  parte  dei  sistemi  sanitari,  compreso  il  grado  di  co-
pagamento  sostenuto  dal  paziente  per  avere  accesso  alle  cure. 
All'interno  dell'UE,  le  decisioni  di  copertura  sono  sempre  più 
basate  sulle  valutazioni  degli  enti  di  HTA e  nel  caso  in  cui  il 
del Department of  Health
55 Delnoj e Brenner, “Importing budget systems from other countries: what can we learn  
from the German drug budget and the British GP fundholding?”, 2000.
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trattamento riceve una risposta di copertura negativa, il paziente 
deve  sostenere  l'intero  costo  per  accedervi,  limitando  così  la 
possibilità di accesso. In teoria, gli HTA dovrebbero essere più o 
meno omogenei, ma in realtà si sono notate variazioni sostanziali 
fra i  procedimenti dei vari stati membri e questo determina un 
certo  impatto  sulla  possibilità  di  spesa  e  sull'accesso  a  questi 
trattamenti. Queste divergenze sono dovute ad alcuni fattori:
il criterio di scelta del farmaco per il quale viene condotto un HTA 
può differire fra le diverse agenzie e nei paesi dove non tutte le 
medicine  sono  valutate  prima  di  entrare  in  commercio  c'è  il 
rischio che qualcuna di esse, per la quale si è comunque optato 
per il rimborso, non sia costo-effcace e di conseguenza gravi in 
maniera esagerata sul budget sanitario; anche nelle analisi in cui 
vi  sia  un  numero  di  dati  limitato,  come  ad  esempio  per  le 
medicine  nel  campo  oncologico  o  per  le  orphan  drugs56,  le 
interpretazioni che ne derivano possono essere imprecise e quindi 
generare  valutazioni  positive  erronee,  oppure  negative  e  non 
consentire la copertura per tali farmaci. Le procedure in certi stati 
sono più lunghe rispetto ad altri, in particolare quando vi sono 
compresi anche gli accordi sul prezzo. Un rapido completamento 
degli  HTA renderebbe  più rapido anche l'accesso a  trattamenti 
promettenti; d'altro canto, se esse sono rilasciate prima di avere 
suffcienti riscontri, possono aumentare l'incertezza sulla validità 
di una certa terapia. Inoltre l'effettiva attuazione delle valutazioni 
sembra anche variare a seconda del ruolo dell'agenzia di HTA: in 
56I farmaci orfani sono quei medicinali effcaci nel trattamento di alcune malattie che 
non vengono prodotti o immessi sul mercato a causa della domanda insuffciente a 
coprire i costi di produzione e fornitura.Lo status di orfano viene dato ad un 
determinato farmaco al fne di incoraggiarne lo sviluppo in quanto necessario per 
curare una determinata patologia, nonostante sia, dal punto di vista dei costi, 
insuffcientemente remunerativo per le aziende farmaceutiche, se sviluppato in 
circostanze normali. 
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Svezia, l'ente nazionale di HTA è un corpo regolamentativo le cui 
decisioni  vengono ad  essere  adottate  dai  Consigli  di  Contea,  i 
quali  non  tutti  sono  in  grado  di  sopperire  alle  decisioni  di 
rimborso stabilite e pertanto si  verifcano disparità nei gradi di 
copertura anche all'interno del paese.57
Per  migliorare  le  valutazioni  HTA sono  state  attuate  differenti 
iniziative  a  livello  internazionale  e  a  livello  europeo;  la 
Commissione  Europea  ha  fondato  alcuni  progetti,  come 
l'EUnetHTA project,  fnalizzati  a  sviluppare  una collaborazione 
tra i vari enti dei vari paesi, per ridurre la ripetizione degli sforzi, 
migliorare l'effcenza nel collocare le risorse e rafforzare il legame 
tra le politiche di assistenza sanitaria e HTA. 58
4.1.2   L'infuenza dei co-pagamenti
Il grado di rimborsabilità di un farmaco può essere variabile e non 
sempre  l'intero  costo  è  coperto  dal  sistema  sanitario,  perciò  i 
pazienti si possono trovare nella condizione di dover pagare una 
quota di tasca propria; pagamenti parziali del paziente sono una 
forma  di  cost-sharing volta  a  garantire  ricavi  per  il  sistema 
sanitario  necessari  a  bilanciare  il  defcit  causato  dalla  spesa 
farmaceutica.  La  loro  introduzione  può  tuttavia  ridurre  la 
domanda di  farmaci  per  le  cure essenziali  ed anche  per  quelli 
sintomatici,  perciò,  in  risposta  a  questa  tendenza,  vi  sono 
esenzioni  per  i  vari  gruppi  quali  bambini,  anziani  e  soggetti  a 
basso reddito; inoltre, poiché il  carico di co-pagamento sarebbe 
iniquo per gli ammalati gravi, sussistono ulteriori esenzioni per 
certi tipi di cure.
57  Kanavos and Vandoros, “Differences in costs of and access to pharmaceutical products  
in the EU”, 2011
58 “EunetHTA project”, Commissione Europea, 2009
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Nei  vari  paesi  si  distinguono  diversi  schemi  per  calcolare  le 
percentuali di compartecipazione.
In Italia i pazienti pagano una quota per i farmaci rimborsabili, il 
ticket, che corrisponde alla differenza tra il prezzo di riferimento 
(quello  del  generico  meno  costoso)  e  il  prezzo  del  farmaco 
prescritto, e le Regioni modifcano periodicamente tali quote in 
relazione  all'entrata  in  commercio  di  un  nuovo  farmaco 
equivalente  più  economico  di  quelli  già  presenti  sul  mercato; 
recentemente,  in  Regioni  quali  la  Toscana,  l'Emilia  Romagna  e 
l'Umbria, è stato introdotto un ticket per confezione aggiuntivo 
calcolato in base al reddito: per le persone che guadagnano tra 
36.151€ e 70.000€ l'anno è di  1€ per confezione,  tra 70.000€ e 
100.000€  di  2€  per  confezione  e  oltre  i  100.000€  di  3€  per 
confezione59. Certe categorie di pazienti, gli invalidi di guerra, le 
vittime del terrorismo, gli invalidi civili e quelli per lavoro sono 
esenti dal pagamento, mentre da quello relativo al reddito lo sono 
anche i disoccupati, i lavoratori in mobilità e coloro che sono in 
cassa integrazione. 
In Regno Unito è esente una buona fetta di popolazione: i ragazzi 
sotto i 16 anni e le persone sopra i 60, gli studenti, le donne incinte 
e quelle in maternità, i malati cronici; inoltre non è prevista una 
compartecipazione per i farmaci contraccettivi. Gli altri cittadini 
pagano  una  quota  fssa  per  prescrizione  di  circa  6,60£.  In 
alternativa  i  pazienti  possono  acquistare  un  certifcato  di  co-
pagamento  prepagato  (PPC)  che  può  coprire  le  quote  di  co-
pagamento di quattro mesi oppure di un anno, rispettivamente 
del costo di 33£ e 92£ circa60.
59 Delibera Giunta Regionale 722 del 04/08/2011
60C.  Habl,  K.  Antony  et  al.,”Surveying,  Assessing  and  Analysing  the  Pharmaceutical  
Sector  in  the  25  EU  Member  States”,   commissionato  dalla  Commissione  Europea, 
Vienna, 2006
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Un esempio ancora diverso si trova in Svezia: qui vige un sistema 
secondo cui  una volta che un paziente è arrivato a spendere per i 
medicinali prescritti un totale di  450€ l'anno, diventa esente dal 
co-pagamento  per  i  12  mesi  successivi.  Prima  di  raggiungere 
questa  soglia,  egli  è  tenuto  a  pagare  l'intero  costo  ino 
all'ammontare di 94€, 
-  il 50% del costo per i farmaci con prezzo tra 97€ e 183€
- il 25% per i farmaci con prezzo tra 183€ e 355€
-il 10% per i farmaci con prezzo tra 355€ e 463€
- 0 per i farmaci con prezzo superiore a 463€
Gli unici che godono di esenzione totale sono i pazienti ricoverati 
in cliniche o case di cura61.
In Spagna il livello dei co-payments è basso rispetto alla media 
degli  altri stati  membri. Per le medicine per la cura di malattie 
croniche i pazienti pagano il 10% del prezzo però con un limite 
massimo di 2,60€, mentre per gli altri medicinali la percentuale è 
del 40%; pensionati e certe categorie di malati sono esenti62. 
In generale  i  co-pagamenti  sono stabiliti  ad un livello  che non 
dovrebbe restringere l'accesso ma che promuova un uso razionale 




La  disponibilità  dei  prodotti  farmaceutici  è  determinata 
principalmente dagli interessi che le aziende farmaceutiche hanno 
nell'immettere i loro prodotti sul mercato, che a loro volta sono 
dettati  dalle  regolamentazioni  sui  prezzi  e  dalle  procedure  per 
61C. Habl, K. Antony et al.,”Surveying, Assessing and Analysing the Pharmaceutical  
Sector in the 25 EU Member States”cit. Pag.684
62C. Habl, K. Antony et al.,”Surveying, Assessing and Analysing the Pharmaceutical  
Sector in the 25 EU Member States”cit. Pag. 655
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determinare  i  rimborsi  applicate  nei  vari  stati;  un  altro  fattore 
possono  essere  anche  le  tendenze  culturali  da  cui  dipende  la 
razionalità nell'uso dei medicinali.
4.2.1  Disponibilità dei farmaci nei piccoli mercati
Non tutti i medicinali autorizzati si trovano in commercio in ogni 
paese.
Approssimativamente,  i  2/3  del  mercato  farmaceutico  europeo 
sono dominati dai cinque mercati più grandi, Germania (il terzo 
nel mondo), Francia, Italia, Spagna e Regno Unito. C'è stata una 
crescita  considerevole  del  mercato  farmaceutico  in  Europa,  ma 
nonostante ciò, in generale la disponibilità dei farmaci nei piccoli 
mercati è signifcativamente più bassa. 
Le  decisioni  nazionali  sui  livelli  di  prezzo  e  di  rimborso 
infuenzano  non  solo  l'accesso  e  la  possibilità  di  usufruire  di 
questi trattamenti, ma anche la volontà di una ditta farmaceutica 
di  commercializzare  il  proprio  prodotto  in  un  dato  paese.  Le 
aziende  spesso  richiedono  l'autorizzazione  per  un  farmaco  ma 
non  lo  mettono  in  commercio  ovunque,  temendo  che  la 
regolamentazione del prezzo per mezzo dell'EPR danneggi le loro 
strategie di mercato altrove e possa portare al  Parallel  Trade.  In 
questo  contesto,  è  quindi  vantaggioso  per  le  compagnie 
immettere il loro prodotto prima sul mercato di uno stato che può 
permettersi  un  prezzo  di  rimborso  più  alto  perciò  si  creano 
situazioni in cui  vi sono stati ad alto reddito, come il Regno Unito 
e la Germania, che accedono a medicinali innovativi prima di altri 
con  mercati  minori;  adottando  tali  politiche,  le  compagnie 
farmaceutiche  intendono  anche  raggiungere  prezzi  più  alti  nei 
paesi dove entrano più tardi, proponendo gli stessi già approvati 
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laddove il prodotto è già stato lanciato63.
4.2.2   Parallel Trade 
Il  commercio parallelo  dei  farmaci  è spinto dai  governi  poiché 
può  garantire  la  disponibilità  sul  mercato  di  medicine  più 
economiche e di conseguenza può permettere una riduzione della 
spesa farmaceutica. Nasce all’inizio degli anni ’70 in Regno Unito, 
dove  alcune  piccole  compagnie  fondate  da  farmacisti 
cominciarono l’attività d’importazione di farmaci a basso costo. 
Il Parallel Trade consiste nel trasferimento commerciale di prodotti 
farmaceutici dagli stati in cui i prezzi sono inferiori verso quelli in 
cui  sono  più  elevati,  da  parte  d’intermediari  specifci,  gli 
“importatori paralleli”. Questo commercio è defnito “parallelo” 
poichè  avviene  al  di  fuori  e  parallelamente  alla  rete  di 
distribuzione  nazionale  mettendo  in  competizione  i  beni 
importati con quelli del mercato locale. 
Il  mercato  delle  importazioni  parallele  dei  farmaci  è  stimato 
rappresentare  circa  il  7%  del  mercato  farmaceutico  europeo  e 
nell’ultimo decennio il parallel import ha avuto una crescita media 
annua di circa il 15% annuo64.
63 Kanavos and Vandoros, “Differences in costs of and access to pharmaceutical products  
in the EU”, 2011
64F.Gianfrate, “Il Parallel Trade dei farmaci in Europa”, i-com istituto per la 
competitività, 2009.
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Fig.11  :  Market  share  del  Parallel  Trade  di  farmaci  nei  paesi  importatori. 
Fonte: F.Gianfrate, “Il Parallel Trade dei farmaci in Europa”, i-com istituto per la 
competitività, 2009.
Gli  stati  in  cui  il  parallel  import è  più  diffuso  sono  quelli 
scandinavi, la Germania, l'Olanda e il Regno Unito, dove i prezzi 
sono  appunto  più  alti;  i  paesi  mediterranei  sono  invece  paesi 
esportatori.
Fig.12:  Mappa  dei  principali  paesi  che  praticano  il  Parallel  Trade,  Fonte: 
F.Gianfrate,  “Il  Parallel  Trade  dei  farmaci  in  Europa”, i-com  istituto  per  la 
competitività, 2009.
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I maggiori benefciari sono, su tutti, le compagnie di importatori, 
a seguire ci sono i sistemi sanitari ed anche i farmacisti possono 
guadagnare  dalla  cessione  di  prodotti  importati  acquistati  a 
prezzi ridotti che ne aumentano il margine di ricavo o laddove un 
incentivo fnanziario è corrisposto loro per venderli.
 Le  istituzioni  applicano  delle  misure  per  incentivare  la 
dispensazione di prodotti d'importazione: in Germania il sistema 
di  regolamentazione include i  farmaci  importati  parallelamente 
nel calcolo del Reference Price; i farmacisti devono vendere almeno 
il 7% di tali farmaci e il loro prezzo è almeno il 15% inferiore a 
quello  del  prodotto  “nazionale”;  i medici  hanno un budget  di 
prescrizione  e  sono  penalizzati  se  lo  superano,  perciò  sono 
incoraggiati  a  prescrivere  farmaci  importati  parallelamente.  In 
Olanda i farmacisti sono incentivati a vendere farmaci importati 
parallelamente  poiché  vengono  rimborsati  al  94%  del  prezzo 
nazionale di listino e possono trattenere tutta la differenza tra il 
prezzo rimborsato e quello di acquisto dal grossista; il  governo 
recupera circa il 7% del volume dei ricavi del farmacista.
Il  Parallel Trade può avere però delle ripercussioni negative:  in 
primo  luogo  può  diventare  una  minaccia  all'innovazione  dal 
momento che riduce i proftti sperati dai produttori farmaceutici 
per  i  nuovi  farmaci;  inoltre  può  portare  a  carenza  nei  paesi 
esportatori, poiché grossi volumi di medicine vengono venduti ai 
paesi che offrono un prezzo più alto.
Un  altro  problema che  scaturisce  dal  commercio  parallelo  è  il 
rischio  di  contraffazione.  Gli  importatori  paralleli  non possono 
alterare  le  caratteristiche  essenziali  del  prodotto  stesso:  si 
tratterebbe  allora  di  un  prodotto  diverso  che,  come  tale,  non 
rientrerebbe nella defnizione di prodotto importato in parallelo. 
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Esistono tuttavia situazioni (ad esempio differenze linguistiche), 
in cui certe alterazioni nella forma della confezione sono ritenute 
necessarie per facilitare l’immissione in commercio del medicinale 
nello  stato  membro  di  destinazione:  a  tal  fne,  l’importatore 
parallelo può modifcare la scatola e apporre un nuovo marchio o 
addirittura  sostituirlo  con  il  marchio  utilizzato  per  lo  stesso 
prodotto in quello stato, a patto che ciò non alteri la condizione 
originale del prodotto, che sulla nuova confezione siano indicati i 
dati di chi ha riconfezionato il prodotto e di chi l’ha fabbricato, 
che  la  presentazione  del  prodotto  non sia  tale  da  nuocere  alla 
reputazione  del  marchio  e  del  suo  titolare,  e  che  quest'utlimo 
riceva un preavviso prima della messa in vendita del prodotto 
riconfezionato.  Questa  pratica  rappresenta  un  rischio  dal 
momento  che  può  dare  l'opportunità  di  camuffare  medicinali 
contraffatti65.
Conclusioni
Nel mio elaborato ho voluto analizzare le  possibili  politiche di 
contenimento  dei  costi  della  spesa  farmaceutica  più  diffusi  in 
Europa, fnalizzate a ridurre i prezzi dei medicinali, a promuovere 
l'uso  di  quelli  meno  costosi  e,  allo  stesso  tempo,  a  garantire 
l'accesso  dei  cittadini  alle  cure  più  innovative,  prodotto  della 
ricerca dell'industria farmaceutica.
Nei paesi dell'Unione Europea l'incremento della spesa sanitaria 
dall'inizio degli anni '90 ad oggi, dovuto all'invecchiamento della 
popolazione e al progresso delle tecnologie mediche, può essere 
messo  in  relazione  con  quello  della  spesa  farmaceutica,  terzo 
componente  di  rilievo  di  quella  sanitaria  pubblica  totale.  Oltre 
65 Kanavos and Vandoros, “Differences in costs of and access to pharmaceutical products  
in the EU”, 2011
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allo  sviluppo  del  settore  farmaceutico,  in  particolare 
dell'investimento  in  Ricerca  &  Sviluppo  e  promozione 
commerciale,  la  spesa  è  infuenzata  fortemente  dal  livello  dei 
prezzi dei farmaci, molto variabili tra i vari Stati membri. 
Il  problema di fondo degli Stati in merito alla spesa sanitaria e 
quindi di quella farmaceutica, è che questa tende ad aumentare 
per  i  motivi  suddetti  in  un  momento  di  forte  contrazione 
economico-fnanziaria  di  portata  mondiale.  Questa  crisi  oltre  a 
spingere i Governi a una maggiore attenzione e risparmio nella 
spesa  sanitaria  globale  porta  a  notevoli  cambiamenti  anche sul 
fronte della ricerca e dell'approvvigionamento di fonti fnanziarie 
alternative alla tassazione dei cittadini;  a tale scopo sono ormai 
diffuse in tutta Europa modalità di co-partecipazione del cittadino 
alla copertura totale o parziale,  sia che si  tratti  dell'acquisto di 
farmaci sia dell'utilizzo di prestazioni sanitarie, i ticket.
Molto diffuso è lo sviluppo di forme assicurative sanitarie private 
complementari che si affancano all'assistenza pubblica, in alcuni 
paesi addirittura obbligatorie, in altri a discrezione del cittadino. 
Di fronte ai problemi economici e alle necessità di risparmio della 
spesa farmaceutica è ipotizzabile che anche nei paesi come l'Italia, 
dove l'universalità dei cittadini gode dell'assistenza farmaceutica, 
nel tempo saranno introdotte  forme di assistenza private più o 
meno obbligatorie.
I  costi  sostenuti  dall'industria  farmaceutica  hanno  un  impatto 
determinante  sul  prezzo  dei  farmaci;  questi  costi  sono  dovuti 
essenzialmente,  quindi  oltre  ai  costi  di  produzione  e 
distribuzione, all'attività di Ricerca&Sviluppo, che solitamente è 
portata  avanti  da  multinazionali  che  dispongono  di  enormi 
risorse fnanziarie dislocate in Europa, Stati Uniti e soprattutto, e 
sempre più oggi,  in quei paesi emergenti  come Brasile,  India e 
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Cina, e alle attività di marketing condotte  da queste aziende nei 
mercati  di  tutto  il  mondo.  Di  minori  costi  è  la  produzione dei 
farmaci  equivalenti,  per  i  quali  i  produttori  si  ritrovano  nella 
favorevole  condizione  di  non  dover  sostenere  le  spese  per  lo 
sviluppo del principio attivo e per la sua sperimentazione clinica.
Per porre un limite al  costo dei  farmaci,  i  Governi  stabiliscono 
delle politiche di contenimento dei prezzi; possiamo dividere le 
diverse  politiche di pricing, sulla base che queste siano rivolte ai 
farmaci  branded o  a  quelli  off-patent.  Tra  le  prime,  degna  di 
osservazione  è  l'ERP,  il  Prezzo  con  Riferimento  Internazionale, 
adottato da quasi tutti gli Stati membri dell'Unione Europea che, 
secondo  la  mia  opinione,  pur  risultando  la  più  effcace  nel 
garantire consistenti riduzioni poiché, nella scelta del prezzo di 
riferimento è  preso in considerazione sempre quello più basso, 
può però avere effetti negativi sulla reperibilità di un farmaco sul 
mercato,  in  quanto  un'azienda  farmaceutica  potrebbe  essere 
scoraggiata a lanciare un prodotto in un paese dove questo può 
assumere  da  subito  un prezzo basso,  con il  “pericolo”  che  ciò 
infuenzi le decisioni di prezzo di paesi terzi e quindi l'azienda 
non riesca ad ottenere i ricavi adeguati.
In un simile contesto la ricerca del risparmio da una parte e scelte 
di  convenienza  a  commercializzare  un  dato  farmaco  in  uno 
specifco  mercato  possono  produrre  il  mancato  accesso  dei 
cittadini alle cure più innovative. 
Con lo schema di controllo sul proftto, il PPRS, vigente solamente 
nel  Regno Unito, il rischio di cui sopra è notevolmente attenuato 
poiché i  ricavi dei produttori sono decisi a priori dal Governo; 
l'aspetto  rilevante  del  PPRS  allo  stesso  tempo  il  SSN  riesce  a 
risparmiare e l'ingresso dei medicinali innovativi sul mercato non 
è ostacolata da prezzi troppo bassi. 
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Per  quanto  riguarda  le  politiche  sui  medicinali  off-patent, in 
Olanda  e  in  Germania  i  SSN  ottengono  enormi  risparmi  da 
quando le istituzioni sanitarie hanno istituito le gare d'appalto per 
i  medicinali il  cui brevetto è scaduto,  ma anche questo sistema 
può  essere  una  minaccia  per  i  produttori  che  non  possono 
permettersi la vendita a bassi prezzi e che quindi rischierebbero di 
uscire dal mercato.
Un'altra politica di grande impatto è il  Reference Pricing  (RP), un 
meccanismo  di  regolamentazione  del  mercato  dei  prodotti 
farmaceutici  consistente  nella  determinazione  di  un  prezzo 
massimo di  rimborso (prezzo di riferimento) per un gruppo di 
prodotti considerati interscambiabili; l'obiettivo principale del RP 
è quello di promuovere il contenimento della spesa farmaceutica 
nella  sua  componente  di  prezzo  attraverso  l'introduzione  di 
opportuni  incentivi  allo  spostamento  della  domanda  verso 
prodotti di analoga effcacia terapeutica caratterizzati tuttavia da 
un più basso livello di prezzo. L’attuazione di tale meccanismo 
modifca,  indirettamente,  anche  gli  incentivi  delle  imprese 
farmaceutiche  alla  realizzazione  di  strategie  concorrenziali  di 
determinazione  dei  prezzi,  promuovendo  una  complessiva 
convergenza  dei  prezzi  di  offerta  di  farmaci  caratterizzati  da 
analoga effcacia terapeutica, e per questo interscambiabili, verso 
il livello del prezzo di riferimento.
Tutti  i  farmaci  immessi  in  commercio  necessitano  che  sia  loro 
attribuito un prezzo, ma anche una classe di rimborsabilità, cioè 
se essi siano a carico del SSN o del cittadino, e tale decisione è di 
fondamentale rilievo poiché, nel caso in cui venga presa in senso 
negativo, precluderebbe l'accesso a certe cure, soprattutto quelle 
che prevedono l'assunzione di farmaci ad alto costo, ad esempio 
per  le  malattie  croniche,  per  le  quali  la  spesa  è  continua  nel 
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tempo. 
Il prezzo di riferimento, laddove è applicato, oltre ad infuenzare 
le decisioni sui prezzi, è un esempio di strumento di regolazione 
dei rimborsi dato che corrisponde alla quota che il SSN si riserva 
di pagare all'azienda produttrice.
Nei  paesi  Europei  si  sta  diffondendo  sempre  di  più  l'uso  dei 
procedimenti  di  HTA,  alla  base  dei  quali  è  condotta  un'analisi 
farmaco-economica  che  stabilisce  il  rapporto  tra  il  costo  e 
l'effcacia terapeutica di una cura innovativa rispetto ad una già 
esistente; i risultati di un simile studio portano sempre a chiedersi 
se  sia  giusto  spendere  una  somma  aggiuntiva  per  fornire  una 
nuova  terapia  al  posto  della  precedente  che,  ad  esempio, 
prolunghi le aspettative di vita di un dato periodo di tempo: qui i 
Sistemi  Sanitari  e  le  industrie  si  trovano  di  fronte  a  grandi 
questioni  etiche,  rispetto  alle  quali  devono decidere  se  sia  più 
importante  la  salute  dei  cittadini,  o  il  proftto  e  la  miglior 
allocazione  delle  limitate  risorse  a  disposizione.  Un  caso 
esemplare è quello dell'Avastin,  un farmaco antitumorale il  cui 
costo per ciclo è di 35.000€ con un impatto sulla sopravvivenza di 
solo  alcuni  mesi;  questo  medicinale  è  stato  approvato in  molti 
paesi europei, Italia compresa, ma il National Institute for Health 
and  clinical  Exellence  (NICE)  ha  rifutato  di  somministrarlo  ai 
pazienti inglesi per il mancato costo-benefcio66.
Per i farmaci moderni, in particolare quelli per la cura del cancro, 
è diffcile stabilirne a priori l'effcacia, dato che i pazienti possono 
rispondere  in  maniera  diversa  alle  terapie  e  gli  esiti  non sono 
sempre quelli sperati. In questo contesto di incertezza c'è il rischio 
reale per i Sistemi Sanitari di sprecare risorse. Per evitare ciò sono 
stati  ideati  meccanismi  di  rimborso  basati  sulle  performance 
66 “Allunga la vita di due mesi ma per gli inglesi questo farmaco costa troppo” in “Il 
Giornale”, 14/07/2010
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cliniche,  i  cosiddetti  accordi  di  risk-sharing,  a  mio  avviso  uno 
strumento  ragionevole  di  divisione  del  rischio  economico  tra 
l'Assistenza  Sanitaria  di  un  paese  e  l'industria  produttrice  del 
farmaco,  in  un  bilanciamento,  anche  questo  razionale,  tra 
l'interesse verso la cura e la salute del cittadino, il costo di questa 
e la remunerazione dell'investimento fatto dall'industria. 
Oltre  ai  sistemi  di  regolamentazione  dei  prezzi,  esistono  altre 
misure di contenimento dei costi relativi ai farmaci.
Da poco più di  un decennio è  possibile intervenire sulla  spesa 
farmaceutica  mediante  le  politiche  legate  al  farmaco  generico. 
Attraverso  l'introduzione  di  diversi  strumenti  volti  alla 
sostituzione  dei  farmaci  branded con  le  relative  alternative 
generiche, si possono perseguire notevoli risparmi nella spesa per 
i farmaci. 
In  Germania,  il  mercato  del  generico  è  il  più  maturo  e  il  più 
sviluppato d'Europa, a questo ha contribuito in parte il sistema 
dei budget di spesa per i medici istituito nel '93, poi abolito nel 
2001, secondo cui erano previste delle sanzioni pecuniarie per i 
medici che lo superavano; mentre nei primi anni questo ridusse il 
numero  di  prescrizioni,  successivamente  spinse  la  tendenza  a 
prescrivere i farmaci equivalenti per rientrare nei piani fnanziari. 
In  Spagna  i  medici  ricevono  dalle  Regioni  dei  premi  monetari 
consistenti  se  i  costi  delle  prescrizioni  non superano un valore 
soglia stabilito periodicamente sulla base degli andamenti negli 
anni precedenti.
In Inghilterra, dove il generico rappresenta il 60% in volumi delle 
vendite  totali,  i  General  Pratictioner sono  spinti  a  prescrivere 
utilizzando  il  nome  del  principio  attivo,  lasciando  così  al 
farmacista, che non ha convenienza nel vendere il prodotto più 
costoso  visto  che  riceve  una  fee  fssa  per  confezione ceduta,  la 
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decisione  di  quale  specialità  dispensare.  Questa  situazione  ha 
contribuito a sganciare nei pazienti il binomio”nome del farmaco 
di marca-rimedio di una data patologia” (ad esempio Moment - 
mal di testa) collegando la cura piuttosto al principio attivo.
In  Francia,  il  mercato  dei  generici  ha  visto  un'intensa  crescita 
nell'ultimo decennio dopo che il Governo ha promosso numerosi 
provvedimenti  in  favore  del  suo  sviluppo,  in  particolare  nei 
confronti  dei  farmacisti  i  quali  si  sono  visti  riconoscere  ampi 
margini  di  guadagno  sulle  vendite  degli  equivalenti;  ciò  ha 
permesso un risparmio sulla spesa in farmaci di oltre 2 miliardi di 
Euro già nel 2006 con tassi di sostituzione anche dell'80%.
La diffusione del generico ha dimostrato di avere le potenzialità 
per generare consistenti risparmi economici per i SSN.
Ma  il  valore  terapeutico  dei  farmaci  generici  è  oggetto  di  un 
delicato  dibattito:  nonostante  le  associazioni  di  produttori  di 
questi medicinali ne confermino qualità e sicurezza di pari livello 
a quelle dei  branded, l'effcacia di questi  prodotti  non è sempre 
uguale  verso  tutti  i  soggetti,  ciò  è  dovuto  al  fatto  che  la  loro 
composizione in eccipienti può variare e può condizionare la loro 
farmacocinetica e farmacodinamica,  quindi il  loro effetto.  Detto 
questo,  quali  conseguenze  può  avere  un  largo  consumo  sulla 
salute  dei  cittadini?  Sarebbe  prudente,  ad  esempio,  per  un 
paziente malato di cuore che ha sempre assunto un farmaco di 
marca  dai  sicuri  effetti  terapeutici,  la  sostituzione della  terapia 
con  un  equivalente?  In  una  situazione  simile  una  mancata 
effcacia terapeutica può portare a conseguenze gravi, addirittura 
letali.  Sarebbe  opportuno  trovare  anche  altri  strumenti  di 
dispensazione di medicinali a bassi costi.
Un meccanismo di distribuzione di farmaci a costo minore per il 
SSN si è tentato in Italia con l'introduzione della consegna diretta 
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dei  farmaci,  sia  tramite  le  Aziende  Sanitarie  Locali  sia  con  la 
Distribuzione  per  Conto  (DPC)  tramite  le  farmacie  territoriali. 
Quest'ultimo,  è  stato  ideato  con  l'intenzione  di  garantire  la 
necessaria continuità assistenziale ai pazienti che richiedono un 
periodico monitoraggio specialistico, ma poi si è rivelato essere 
uno strumento di risparmio per il Sistema Sanitario per la portata 
degli  sconti  sui  farmaci  di  cui  possono  usufruire  le  strutture 
pubbliche di assistenza centralizzando gli acquisti ed istituendo 
gare per la fornitura di farmaci.
Le politiche volte al contenimento della spesa farmaceutica, come 
già accennato, creano talvolta un impatto negativo sull'accesso dei 
cittadini ai farmaci. L'accesso è condizionato, da una parte, dalla 
spesa che i SSN possono sostenere per rimborsare i farmaci: con lo 
strumento dei  co-payments  si  intende  richiedere  al  consumatore 
fnale il contributo per una parte del costo connesso al consumo 
del farmaco, responsabilizzando così i consumatori fnali per una 
scelta ponderata,  mirata e opportuna del bene farmaco. Quindi 
risulta meno pesante per i sistemi di Assistenza sostenere le spese 
di  rimborso  verso  le  industrie  e  allo  stesso  tempo  si  educa  il 
cittadino ad un uso razionale dei medicinali.
Sul  piano della  disponibilità,  si  è  visto  come certe  politiche  di 
contenimento dei prezzi, ad esempio l'ERP, possano provocare il 
disinteresse dei produttori verso i mercati di certi paesi, limitando 
la presenza di farmaci essenziali solo ad alcuni Stati. Fenomeni 
come  quello  del  Parallel  Trade,  appoggiato  da  molti  Governi 
perché  consente  di  importare  i  medicinali  a  più  basso  costo, 
accende  una  competizione  con  i  prodotti  venduti  nel  canale 
nazionale, provocando perdite di proftto per le industrie le quali 
vengono  scoraggiate  dall'effettuare  futuri  investimenti 
nell'innovazione.
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Corrette politiche di  contenimento della spesa sanitaria devono 
produrre riduzioni dei costi dei medicinali, garantire un accesso 
universale  alle  cure  innovative  ma  anche  preservare  le  giuste 
condizioni per le industrie ad operare stabilmente, poiché con i 
loro  interessi  sono  soggetti  determinanti  alla  reperibilità  delle 
cure.
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